SIEM ENS Healthcare

Kontakt v BU:

jméno Michael Greiffenhagen
Pro uzivatele system( Artis firmy Siemens oddéleni r|_r|1i|c'¥|1aAe>l( '\:Igfler?rlma en@siemens.com
se softwarem Artis VC20x/VC21A/VD10x e-mail 9 9 :
v némz je instalovana licence pro DSA Kontakt v RU: povéiena osoba
jméno <jméno>
oddéleni <oddéleni>
e-mail <e-mail>
Tel.: <tel. ¢islo>
datum: RRRR-MM-DD
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Informace tykajici se napravné bezpeénostni akce pro systémy Artis s programovym vybavenim
Artis VC20x/VC21A/VD10x, ve kterych je instalovana licence pro DSA.

Vazeny zakazniku,

Smyslem tohoto dopisu je informovat Vas o potencialnim problému u systém( Artis s programovym
vybavenim Artis VC20x/VC21A/VD10x, ve kterych je instalovana licence pro DSA. Za urcitych okolnosti se
muze stat, Ze pfi zpracovavani vySetfovaciho programu s technikou roadmap v rezimu superponovaného
zobrazeni DSA dojde k nepfesnému polohovému srovnani obrazu masky pro DSA s obrazem roadmap
zobrazovanym na monitoru zivého obrazu.

Kdy se tato porucha objevuje a jaka jsou potencialni rizika?

Tato potencialni nespravna funkce se mlze vyskytnout nahodné po instalaci systému nebo po modernizaci
softwaru na verzi Artis VC20x/VC21A/VD10x. Pokud v dobé& mezi akvizici DSA a pouZitim obrazu DSA jako
masky pfi zpracovavani vysetfovaciho programu s technikou roadmap v reZzimu superponovaného zobrazeni
DSA obsluhujici pracovnik pohnul systémem (stativem nebo vySetfovacim stolem), mize se stat, ze se
zobrazeni obrazu s rozvétvenou cévni strukturou a obraz roadmap obsahujici pfistroj, jako napf. katétr,
nebudou na monitoru zZivého obrazu dokonale kryt. Toto nepfesné polohové srovnani muze predstavovat
nebezpedi pro pacienta, protoze obsluhujici pracovnik se mize spolehnout na nespravné zobrazeni katétru
vzhledem k cévam. Podobné nebezpedi existuje i tehdy, kdyz se pacient v dobé popisované vySe pohne.

Nastane-li tato situace, m(ize se stat, ze systém nebude fungovat spravné, dokud servisni technik
neuskutecni vySe uvedenou aktualizaci v misté instalace.

Aby byl zajistén bezpelny provoz, dokud nebude instalovan opravny softwarovy modul odstrafiujici tento
problém, musi obsluhujici pracovnik dodrZovat niZze uvedené pokyny:

o KdyZz je zpracovavan vySetiovaci program s technikou roadmap v reZimu superponovaného
zobrazeni DSA, pak v dobé mezi akvizici DSA a DSA pouzitou jako obraz masky se systém
(stativ nebo vySetfovaci stul) nesmi pohnout.
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Podobné nebezpedi existuje i tehdy, kdyz se pacient v dobé popisované vySe pohne. Z tohoto diivodu musi
mit obsluhujici pracovnik na paméti nasleduijici:

e Kdyz je zpracovavan vySetfovaci program s technikou roadmap vrezimu superponovaného
zobrazeni DSA, pacient musi byt nalezité fixovan tak, aby se dulezita anatomicka oblast, ktera ma
byt zobrazovana, nemohla v dobé& mezi akvizici DSA a DSA pouzitou jako obraz masky pohnout.

Jaké kroky budou prijaty, aby se zabranilo potencialnimu nebezpeéi pramenicimu z tohoto
problému?

Potencialni problém bude odstranén opravnym softwarovym modulem, ktery odmitne vybranou DSA jako
obraz masky pro vySetfovaci program s technikou roadmap v rezimu superponovaného zobrazeni DSA,
pokud se poté, co byl tento obraz DSA nasniman, systém (stativ nebo vySetfovaci stlil) pohnul.

Aby byl tento problém vyfeSen, pfiblizné od dubna 2013 bude k dispozici aktualizace programového
vybaveni AX011/13/S (VC20x/VC21A), respektive AX019/13/S (VD10x). V ramci tohoto naléhavého
bezpecénostniho upozornéni, které Vam posilame, Vam rozhodné doporuéujeme zajistit si schlizku s nasi
organizaci sluzeb pro zakazniky, aby Vam mohla byt vySe uvedena aktualizace implementovana.

Aby byli obsluhujici pracovnici informovani o nutnosti nalezité fixovat pacienta, bude distribuovan dodatek
k navodu k pouziti.

Jaka jsou souvisejici nebezpeci pro pacienty, ktefi byli v minulosti vySetfovani/oSetfovani pomoci
tohoto systému?

V této zalezitosti se nepfedpoklada, Ze by byla nutna nasledna kontrola pacientd.

Velmi si vazime VaSeho pochopeni a spoluprace pfi Sifeni tohoto bezpelnostniho upozornéni pro
zakazniky a dovolujeme si Vas pozadat, abyste tyto informace predali v§em, u nichz je potfeba, aby o
nich védéli. Prosime, abyste odpovidajicim zplsobem instruovali své pracovniky. Prosime Vas také,
abyste predali tyto bezpeénostni informace ostatnim organizacim, kterych by se toto opatfeni mohlo tykat.
Zachovavejte prosim povédomi o tomto upozornéni a o pocinani, které z ného vyplyva, dokud nebude
dokonc&ena aktualizace.

Jestlize jste toto zafizeni/pfistroj prodali, takZze se jiz nenachazi ve Vasem vlastnictvi, laskavé Vas
zadame, abyste toto bezpeclnostni upozornéni odeslali novému viastnikovi. Pokud je to mozné, radi
bychom Vas tim pozadali, abyste nam oznamili, kdo je novym uzivatelem.

S mnoha pozdravy,

Siemens AG Healthcare Sector
Obchodni jednotka AX

Dr. Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann

CEO H IM AX Vedouci bezpecnosti Iékafskych pFistroja
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