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Artis zeego, ktére sa uzywane w potaczeniu z
wyswietlaczem Large Display

Wazny komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa i Srodka korygujacego: AX007/14/S

Informacje dotyczace technicznego srodka korygujacego, ktéry ma zapewnic¢ bezpieczenstwo dla
systemoéw Artis zee i Artis zeego uzywanych w potaczeniu z wyswietlaczem Large Display.

Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem, jako
aktualizacja AX 011/14/S.

Szanowni Panstwo!
Pragniemy zwréci¢ Panstwa uwage na potencjalny problem z systemami Artis zee i Artis zeego, na ktorych

dziata oprogramowanie w wersji VC21B, a ktére sg uzywane w potgczeniu z wyswietlaczem Large Display.

Kiedy wystepuje problem i jakie jest potencjalne ryzyko?

W toku czynnosci monitorowania naszego produktu okazato sie, ze w niektérych okolicznosciach moze doj$¢
do zbednego zablokowania wigzki promieniowania. Dochodzi do tego po uruchomieniu systemu oraz po
wystgpieniu btedu z wyswietlaczem Large Display, ktéry sprawia, ze system blokuje uwolnienie wigzki
promieniowania. Nastepnie system pozostaje w stanie, w ktérym wigzka promieniowania nie moze zostac
uwolniona, nawet jesli btad, ktéry wywotat ten stan, byt tymczasowy, a sam stan btedu mija po uptywie kilku
sekund (np. krotki btgd zwigzany z komunikacjg).

Jakie czynnosci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Srodek korygujacy AX007/14/S udostepnia poprawke oprogramowania. Ta poprawka oprogramowania
ogranicza czas blokowania wigzki promieniowania do trzech sekund, a na ekranie w pomieszczeniu badan
oraz w sterowni pojawia sie komunikat: ,NO X-RAY, try again” (BRAK PROMIENIOWANIA RTG, sprébuj
ponownie). Przy nastepnej probie mozliwe jest uwolnienie wigzki promieniowania bez zadnych blokad.
Nastepnie pojawia sie komunikat: ,Display problem - try system restart” (Problem z wyswietlaniem,
zrestartuj system). W takim przypadku uzytkownik powinien ponownie uruchomi¢ system, a problem
zostanie wyeliminowany na dobre.
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Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

W naszej opinii ten problem nie wigze sie z koniecznoscig ponownego badania pacjentéw. Mozliwe, ze jest
to usterka sprzetowa, ktéra nie miata wptywu na leczenie pacjentéw.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenhstwa i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikow Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie, a takze o przekazanie im odpowiednich
instrukcji. Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczeristwa wszelkim innym organizacjom,
dla ktérych podejmowane czynnos$ci moga by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, woéwczas

niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam informac;ji
o tozsamosci nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.
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