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Svim korisnicima sljedecih sustava: Cios VA30

Cios Spin,
Naziv proizvoda / trgovacki naziv:  Cios Alpha, EU-SRN DE-MF-000006122
Cios Flow E-poita
04056869153506, Datum
UDI-DI: 04056869153490, gizir;tli;ikacijska AX036/23/5
04056869246628 korektivne
radnje

Informacije o sigurnosti za korisnika (engl. Customer Safety Information,
CSl) za korektivnu radnju povezanu sa sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: ispunjavanje novih zahtjeva iz normi DIN i IEC za sustave Cios VA30
Postovani korisnici,
zeljeli bismo vas obavijestiti o moguéem problemu u vezi s vasim sustavom/ima Cios VA30 i o korektivnoj radnji

koja ce biti izvedena.

U cemu je problem i kada se on javlja?

Potencijalno zahvaceni sustav: Cios Spin VA30

U vezi s normom DIN 6862-3:
Zasad u 3D nacinu rada korisnik ne moze definirati i spremiti informacije o orijentaciji slike koje se odnose na
,lateralnost” (tj. L = lijevo / R = desno) s klinickom slikom.

Potencijalno zahvaceni sustavi: Cios Alpha VA30, Cios Spin VA30, Cios Flow VA30
U vezi s normom IEC 60601-2-54:
Zasad u radiografskim nacinima rada SUB, DR i DCM korisnik moZe deaktivirati funkciju automatske pohrane,

medutim, u 3D nacinu rada funkcija automatske pohrane aktivirana je prema zadanim postavkama te je korisnik
ne moZe deaktivirati.
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Koji je utjecaj na rad sustava i koji su mogudi rizici?

U vezi s normom DIN 6862-3:

U 3D nacinu rada korisnik bi mogao pomijesSati orijentaciju pacijenta u pogledu ,lateralnosti”. Stoga bi korisnik
mogao donijeti pogresnu dijagnozu i/ili izvesti pogresno lije¢enje na temelju snimljenih klini¢kih slika koje ne
pruzaju jasne informacije o orijentaciji pacijenta.

U vezi s normom IEC 60601-2-54:

Korisnik bi mogao deaktivirati nacin rada automatske pohrane za radiografske nacine rada SUB, DR i DCM.
Posljedicno, korisnik bi slu¢ajno mogao zaboraviti spremiti slike ru¢no, pa bi bio prisiljen ponoviti akviziciju slike
i udvostruciti dozu zracenja koja je prvotno bila potrebna.

Kako je problem uocen i koji je glavni uzrok problema?

U okviru kontinuiranog odrzavanja sustava novi i ve¢ isporuceni sustavi kontinuirano se prate u pogledu
uskladenosti s primjenjivim normama i propisima, kao i u pogledu izmjena normi.

Koje korake mora poduzeti korisnik kako bi sprije¢io moguée rizike povezane sa spomenutim problemom?

U vezi s normom DIN 6862-3:

U 3D nacinu rada i ako su informacije o , lateralnosti” vazne za postupak, korisnik prije pocetka postupka treba
postaviti pomoénu oznaku na putanju zracenja radi jasnog oznacavanja orijentacije pacijenta (npr. lijeva ili desna
oznaka).

U vezi s normom IEC 60601-2-54:
Korisnik ne smije deaktivirati nacin rada automatske pohrane za radiografske nacine rada SUB, DR i DCM.

Sto poduzima proizvodac kako bi se umanijili moguéi rizici?

Nasa servisna organizacija instalirat ¢e novu inacicu sustava VA30K.
Uz inacicu softvera VA30K korisnicko sucelje sustava Cios VA30 bit ¢e izmijenjeno da bi odrazavalo aktualne
norme DIN 6862-3 i IEC 60601-2-54.

U vezi s normom DIN 6862-3:

U 3D nacinu rada i ako su informacije o orijentaciji pacijenta vazne za postupak, korisnik moze unaprijed
definirati orijentaciju pacijenta ,L/R” (lijevo/desno), pa ¢e informacije o , lateralnosti” biti dodatno spremljene
na klinickoj slici (pogledajte snimku zaslona korisni¢kog sucelja u nastavku).
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U vezi s normom IEC 60601-2-54:
U radiografskim nacinima rada SUB, DR, DCM, kao i u 3D nacinu rada, funkcija automatske pohrane odabire se

/ aktivira prema zadanim postavkama te je korisnik ne moze deaktivirati.
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Koliko su korektivne radnje ucinkovite?

U vezi s normom DIN 6862-3:
Korektivnom radnjom vjerojatnost zabune u vezi s orijentacijom pacijenta koja se odnosi na , lateralnost” (tj.
lijevo/desno) bit ée svedena na najmanju mogucu mjeru.

U vezi s normom IEC 60601-2-54:

Nakon izvodenja korektivne radnje korisnik vise ne¢e moéi deaktivirati na¢in rada automatske pohrane za
radiografske nacine rada SUB, DR i DCM.

Ukratko, korektivnom radnjom vjerojatnost pojave nesukladnosti s medunarodnim normama svodi se na

najmanju mogucu mjeru.

Na koji ¢e se nacin primijeniti korektivha radnja?

Korektivna radnja bit ¢e uvedena s nadolaze¢om inacicom softvera VA30K kao mjera AX036/23/S. Nasa ¢e vas
servisna organizacija kontaktirati radi zakazivanja termina za izvodenje korektivne radnje. Obratite se nasoj
servisnoj organizaciji za raniji termin.

Ovaj se dopis dostavlja svim korisnicima na koje se odnosi kao aZzuriranje AX035/23/S.

Koji rizici postoje za pacijente koji su prethodno pregledani ili lijeeni uz primjenu ovog sustava?

Proizvodac smatra da nema rizika za prethodno pregledane ili lijeCene pacijente.

Pobrinite se da svi korisnici zahvacenih proizvoda u vasoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi mozda trebale
biti informirane dobiju informacije relevantne za sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se pridrzavaju
preporuka koje ona sadrzava.

Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu obavijest i molimo vas da svojem osoblju odmah
date odgovarajuée upute. Ovu sigurnosnu obavijest propisno pohranite u svoju evidenciju vezanu uz ovaj
proizvod. Ove informacije ¢uvajte barem do dovrSetka uvodenja mjera.

Proslijedite ove sigurnosne informacije i drugim organizacijama na koje bi se ova mjera mogla odnositi.

Ako je uredaj prodan i ako ga vise ne posjedujete, molimo vas da proslijedite ovu sigurnosnu obavijest novom

vlasniku. Takoder vas molimo da nas obavijestite o identitetu novog vlasnika uredaja, ako je to moguce.

Srdacan pozdrav,
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