SI E M E N S Healthcare Sector

Siemens AG, H IM AX QM, Siemensstr. 1, 91301 Forchheim Kontakt w jednostce RU:

Imie i nazwisko: Piotr Adamczewski

. . oz < Dziat: HCS
Do wszystkich uzytkownikow systemow E-mail: piotr.adamczewski@siemens.com

Artis zee i Artis zeego uzywanych razem Data: 59 09.2014
z generatorami A100 i lampami

rentgenowskimi z okreslonej partii

produkcyjnej

Wazna informacja dla uzytkownikéw na temat dziatania zapewniajaceqo
bezpieczenstwo, podejmowanego w miejscu instalacji:

AX025/14/S i AX027/14/S

Informacja o podejmowanym w miejscu instalacji dziataniu korygujacym zwigzanym z
bezpieczenstwem eksploatacji systemow Artis zee i Artis zeego uzywanych razem z
generatorami A100 i 3-ogniskowymi lampami rentgenowskimi z okreslonej partii
produkcyjnej.

Drogi uzytkowniku!

Niniejszy komunikat jest ostrzezeniem o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Artis zee
lub Artis zeego uzywanym razem z generatorem A100 i 3-ogniskowg lampg rentgenowskg z
okreslonej partii produkcyjnej. Problem moze wystgpi¢ w wersjach oprogramowania VC14 i
VC21.

W _zwigzku z jakim problemem podejmowane jest opisywane dziatanie korygujace i kiedy
problem ten wystepuje

W rzadkich przypadkach tak zwane ,mate ognisko” w 3-ogniskowej lampie rentgenowskiej moze
ulec awarii, co w pewnych okolicznosciach uniemozliwi wtgczanie promieniowania. W takiej
sytuacji dwa pozostate ogniska (,duze ognisko” i ,mikroognisko”) nadal mogg by¢ uzywane bez
ograniczen. Usterka wystepuje sporadycznie i nie ma charakteru systemowego.

Jaki jest wplyw na dziatanie systemu i potencjalne czynniki ryzyka

Biezacg procedure mozna dokonczy¢, uzywajgc jednego z dwdch pozostatych ognisk (,duzego
ogniska” lub ,mikroogniska”). W tym celu operator musi jednak przetgczy¢ sie na inne ognisko,
co powoduje krotkg przerwe w biezgcej procedurze.
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SIEMENS

Strona 2, komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa, AX025/14/:

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna

Problem zostat wykryty w ramach regularnego monitorowania zainstalowanych systeméw.
Moze on wystgpi¢ z powodu odtgczenia sie uziemienia od gtowicy ogniska, a w rezultacie
trwatego uszkodzenia podzespotu z powodu przegrzania.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka

Dziatania korygujgce AX025/14/S i AX027/14/S obejmujg aktualizacje oprogramowania, dzieki
ktérej podzespdt bedzie chroniony przed uszkodzeniem w wypadku odtgczenia sie uziemienia
od gtowicy ogniska. Jesli dosztoby do takiej usterki, system automatycznie przetgczy sie na
»,duze ognisko”.

Dziatanie korygujgce zostanie zaimplementowane w systemach VC14 jako aktualizacja
AX025/14/S i w systemach VC21 jako aktualizacja AX027/14/S.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych

Po przeprowadzeniu dziatania korygujgcego w wypadku usterki nastepowalé bedzie
automatyczne przetgczenie z niesprawnego ogniska na ognisko alternatywne. Nie bedzie
wymagane podejmowanie recznej interakcji przez uzytkownika.

W jaki sposéb dziatanie naprawcze zostanie zaimplementowane

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia
powyzszego dziatania korygujgcego. Aby ustalic wcze$niejszy termin, mogg Panstwo sami
skontaktowac sie z naszym serwisem.

Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem, jako
aktualizacja AX 026/14/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego
systemu

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentow. Opisana
potencjalna usterka sprzetowa nie miata wptywu na leczenie pacjentow.

Zwracamy sie z prosbg o wspolprace w zwigzku z niniejszg informacjg dotyczaca
bezpieczenstwa. Prosimy réowniez o niezwioczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich
cztonkdéw personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym potencjalnym
problemie. Prosimy przekaza¢ te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym
organizacjom, dla ktérych podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli system, ktérego dotyczy komunikat, zostat sprzedany i juz go Panstwo nie posiadajg,
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie
nam danych nowego witasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu AX
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