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Федеральная служба по надзору в севере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной (|)ункции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
п п п  субъектов обращения медицинского изделия письмо
ООО «Сименс Здравоохранение», уполномоченного представителя производителя, 
о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия «Система 
ангиографическая ARTIS pheno с принадлежностями», регистрационное 
удостоверение от 24.02.2021 № РЗН 2018/7237, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Сименс Здравоохранение» (115093, Россия, г. Москва, ул. Дубининская 
д. 96, тел.;+7 (495) 737-12-52).

Приложение: на 5 л. в 1 экз.

http://www.roszdravnadzor.ru


SIEM EN S
Healthineers

Всем пользователям  с и а е м  ARTIS pheno с 
п р о гр а м м н ы м  о б е спе чен и ем  версии VE10B
Название 
продукта/торговое 
наименование

UDI-DI:

ARTIS p he n o

0 4 0 5 6 86 9 0 46 8 7 7
EU-SRN 

Эл. почта

Дата

И ден ти ф и ка тор
ко р р е кти р у ю щ и х
м ер

D E -M F-000006122

a dva n ce d th e ra p ie s -fsca .te am iS s iem e n s -
h e a lth in e e rs .c o m

А вгуст, 2022 

A X 0 1 7 /2 2 /S

Информация о технике безопасности для клиентов (CSI) относительно 
корректирующих действий по обеспечению безопасности на местах 
эксплуатации

Тема: Три потенциальны е проб л ем ы , связанные с п р о гр а м м н ы м  обеспечением , характерны е для всех систем 
ARTIS pheno с п р о гр а м м н ы м  обеспечением  версии VE10B

Уваж аем ы й кли ен т!

Настоящ им и н ф о рм и р уем  вас о  следую щ их потенциальны х проблем ах, ко то р ы е  м огут  в озн икн уть  при 
использовании  систем ы  ARTIS pheno, а такж е  о ко р р е кти р ую щ е м  действии , ко то р о е  б удет реализовано.

В этом письм е, ад ре сован н ом  клиентам , рассматриваются три по те н ци ал ьн ы е  пр об л ем ы , связанны е 
с п р о гр а м м н ы м  обеспечением .

Проблема 1 (обработка системных ошибок):

В чем состоит проблема и когда она возникает?

Система ARTIS ph en o  оснащ ена специал ьны м  м е ха н и зм о м  об р аб о тки  ош и б ок. В ре д ки х  случаях 
в о зн и кн о в е н и я  сбоев в работе рентгеновской  труб ки  система автом атически  переклю чается в р е ж и м  
Bypass flu o ro sco p y  (Р ентгеноскопия в ре ж и м е  Bypass). О днако  если та ко й  сбой  пр о и зо й д е т  при 
акти ви р о ва н но й  ф ун кци и  B lock Radia tion (Б локировка  излучения), р а зб л о ки р о вка  этой ф ункции 
будет н е в о зм о ж н а  и система не переклю чится в р е ж и м  Bypass flu o ro sco p y  (Р ентгеноскопия  в ре ж и м е  
Bypass). При р е н тге н о ско п и и  в ре ж и м е  Bypass доступны  о гр а ни ч е нн ы е  ф ункции  ф орм ирования 
и зо б р а ж е н и й  (без суб тра кци и , при по н и ж е н н о й  м о щ н о сти  н е п р е р ы в н о й  рентген оскоп ии , без 
получения и сохранения и зоб ра ж е ни й ).
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Как это отражается на работе системы и каковы возможные риски?

В этом  случае (сбой  в работе рентгеновской  труб ки  при  акти ви р о ва н н о й  ф ункции  Block R adia tion 
[Б л о ки р о в ка  и злуче ни я ]) оператор  не м о ж е т  запустить рентгенограф ию  в р е ж и м е  Bypass fluo rosco py  
(Р ентгеноскопия  в р е ж и м е  Bypass), которы й  будет заб л оки рован . Это м о ж е т  привести  к ситуации, 
ко гд а  н е о б х о д и м о  о тм ен и ть  кли н и ческое  лечение л и б о  п р о д о л ж и ть  лечение  на альтернативной 
системе.

Каким образом выявлена данная проблема и какова ее основная причина?

П роблем а бы ла вы явлена в ход е  внутреннего  тестирования  на стороне  производител я . О сновная 
пр и чина  заклю чается в п р о гр а м м н о й  проблем е, связанной  с о б р а б о тко й  ош и б ок.

Какие меры необходимо принять пользователю, чтобы избежать потенциальных опасноаей, 
связанных с этой проблемой?

В л ю б о м  случае, если безопасности  пациента что -л и б о  угр ож ает, обеспечьте возм о ж н ость  
пр о д о л ж и ть  об сл ед ование  пациента д р уги м и  средствам и.

Какие меры принимает производитель, чтобы минимизировать возможные риски?

В системах, на котор ы е  распространяется это условие, п р о гр а м м н о е  об еспечение  будет о б н о вл ен о  
для устранения  этой проблем ы .

Какова эффективность корректирующего действия?

О бновление п р о гр а м м н о го  обеспечения снизит вероятность в о зн и кн о в е н и я  д а н н о й  проблем ы .

t

Проблема 2 (символы, обозначающие держатель головы):

В чем состоит проблема и когда она возникает?

Во врем я пр о ц е д ур ы  пользователю  не видно, был д е рж ател ь  головы  вы бран пользователем  в 
п р о гр а м м н о м  об е спечении  системы  или нет.

Как это отражается на работе системы и каковы возможные риски?

Если д е рж ател ь  головы  используется, но по ош и б ке  он  не бы л вы б ран  в систем е в соответствии с 
и н стр укц ие й  по эксплуатации , во время перем ещ ения систем ы  м о ж е т  пр о и зо й ти  стол кнове ни е  С- 
об р азной  д у ги  с д е р ж а те л е м  головы.

Каким образом выявлена данная проблема и какова ее основная причина?

П роблем а бы ла вы явлена в ходе регулярного наблю д ения  за раб отой  об оруд ования  на месте 

установки . О б означение  в ы б р ан но го  типа держ ателя головы  м о ж н о  увид еть  то л ько  в пультовой, но 

не в р е н тген -оп ера ц и он н ой .

Страница 2 из 5

86140
24.10.2022



SIEM EN S .%
Healthineers •%•

Какие меры необходимо принять пользователю, чтобы избежать потенциальных опасностей, 
связанных с этой проблемой?

П еред  пе р е м е щ е н и е м  системы  убедитесь, что вы брана правильная конф игурация  держ ателя 
головы , и пе ре про ве рьте  конф игурацию  в пультовой в случае в о зн и кн о в е н и я  сом н ен и й  во врем я 
п р оце д ур ы  (см. главу «А ктивация зоны  столкновения  держ ател я  головы » в и нстр укц ии  по 
эксплуатации).

Какие меры принимает производитель, чтобы минимизировать возможные риски?

В системах, на котор ы е  распространяется это условие, п р о гр а м м н о е  об еспечение  будет обн о вл ен о  
для устранения этой проблем ы . Символ на дисплее в р е н тге н -о п е р а ц и о н н о й  указы вает, вы бран ли 
держ ател ь  головы  и ка ко й  тип держ ателя головы  выбран.

Head holder settings

The following head Iwlders can be set (depending on your system contiguretion):

Icon Description

None: No head holder is attached.

No collision zone fcK head holder is setl

Head Extension

Head Oamp

Horseshoe Head Rest

Head Rest (tfltable)

Default Head Holder: A unknown head holder is attached. 

The collision zone around the head holder к quite Ыд.

Unit movement are performed wrth reduced speedi

For systems not using head holders at aH, it is possible to permanently disable the head 
holder-specific ccXIiskm zone in service mode.

Какова эффективность корректирующего действия?

О бновление п р о гр а м м н о го  обеспечения снизит вероятность в о зн и кн о в е н и я  д а н н о й  проблем ы .
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Проблема 3 (перемещение стойки):

В чем состоит проблема и когда она возникает?

После стандартной  п р овер ки  торм оза , вы полняем ой  в соответствии с ре ко м е нд ац и ям и , 
пр и ве д е н н ы м и  в и н стр укц ии  по  эксплуатации, в ре д ки х  случаях наблю дается невозм о ж н ость  

перем ещ ения стойки .

Как это отражается на работе системы и каковы возможные риски?

При в о зн и кн о в е н и и  д а н н о й  проблем ы  перем ещ ение стойки  н е в о зм о ж н о  и м о ж е т  потребоваться 
перезагрузка  систем ы , вы полняем ая специалистом  сервисной  сл уж б ы . Это м о ж е т  привести  к том у, 

что вы по лн е ни е  пр оце дур ы  будет отлож ено.

Каким образом выявлена данная проблема и какова ее основная причина?

П роблем а бы ла вы явлена в ходе регулярного  наб л ю д ения  за работой  об оруд ования  на месте 
установки . О сновная пр и чина  заклю чается в ош и б ке  п р о гр а м м н о го  обеспечения.

Какие меры необходимо принять пользователю, чтобы избежать потенциальных опасностей, 
связанных с этой проблемой?

П еред тем  ка к  начать вы по лн е ни е  л ю б о й  проце д ур ы , за б л агов рем ен н о  провед ите  стандартную  

пр о в е р ку  тор м оза .

Какие меры принимает производитель, чтобы минимизировать возможные риски?

В системах, на котор ы е  распространяется это условие, пр о гр а м м н о е  об еспечение  будет о б н о вл ен о  

для устранения  этой проблем ы .

Какова эбФективность корректирующих действий?

О бновление пр о гр а м м н о го  обеспечения снизит вероятность в о зн и кн о в е н и я  д а н н о й  проблем ы .

Каким образом будут реализованы корректирующие меры?

П редставитель центра об сл уж ивания  свяжется с вам и, чтобы  назначить врем я для проведения  
ко р р е кти р ую щ и х дей стви й  (для вы ш еуказанны х проблем  1 -3 ). Чтобы назначить встречу на более ранний  

срок, обратитесь в наш  центр  обслуж ивания .
Настоящ ее п и сьм о  б удет направл ено  всем пользователям , системы  ко то р ы х  п о д в е р ж е н ы  указан н ой  

проблем е, в м е а е  с о б н о вл е н и е м  AX 018/22 /S .
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В ч е м  закл ю чаю тся  р и с ки  д л я  па ц и е н то в , ранее п р о ш е д ш и х  об сл е д о в а н и е  и л и  л е ч е н и е  с и с п о л ь зо в а н и е м  
этой систем ы ?

Нет н ео б ходи м ости  пр о в о д и ть  повторное  обследование пациентов  в связи с вы ш е описа н ны м и  проб л ем ам и  
(проблем ы  1 -3 ).

ш

4

П росим  вас пр осл ед и ть  за тем , чтобы  все пользователи затронуты х и зд ел и й  в ваш ей ор га ни зац и и  и др уги е  
лица, котор ы х следует увед о м и ть , получили настоящ ее уве д о м л е н и е  о безопасности  и следовали 
представленны м  н и ж е  р е ко м е н д а ц и я м .
Благодарим  вас за п о н и м а н и е  и содействие  в отнош ении  д а н н о го  пр е д уп р е ж д е н и я  по  те хн и ке  безопасности  
и просим  н езам ед ли тел ьно  проинструктировать  персонал о р га ни зац и и . П роследите , чтобы  да н но е  
пр ед упре ж д ен и е  по  те х н и ке  безопасности  бы ло над ле ж ащ и м  о б р а зо м  п р и л о ж е н о  к  д о кум е н та ц и и  на 
изделие. Сохраните эту и н ф о рм а ци ю  д о  устранения неисправности .
Направьте эту и н ф о рм а ц и ю  в д р уги е  учреж д ения , где эта проб л ем а  м о ж е т  им е ть  место.

Если вы больш е не являетесь владельцем  устройства по пр и ч и н е  его п р о д а ж и , перенаправьте это 
уведо м л ени е  н о в о м у  владельцу. М ы  такж е  просим  вас предоставить нам  ко н та ктн ы е  д а н н ы е  нового  
владельца, если это в о зм о ж н о .

4

с уваж е н ие м .
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