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Wazny komunikat dla klientdw dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania

korygujaceqo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX008/17/S

Informacja o dziataniu korygujacym, ktére zostanie podjete w systemach Sensis.

Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia potencjalnemu zagrozeniu dla pacjentow.

Na czym polega problem bedacy przyczyna podjecia dziatania korygujacego i kiedy
problem ten wystepuje?

W systemach Sensis Vibe z oprogramowaniem w wersji VD10B btgd w oprogramowaniu
- moze spowodowac problemy z generowaniem raportu i/lub

- potgczeniem informacji z réznych badan tego samego pacjenta

w jednym raporcie.

Jaki jest wptyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Bfgd powoduje potaczenie w jednym raporcie informacji z dwéch réznych badan. Sam w
sobie nie prowadzi do sytuacji niebezpiecznej. Wykorzystanie btednego raportu w leczeniu
lub diagnostyce potencjalnie moze doprowadzi¢ do zastosowania nieprawidtowego leczenia
lub postawienia nieprawidtowej diagnozy.
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Jakie dziatania zostang podjete?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu
wyeliminowania tego problemu.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem zostat wykryty w srodowisku klinicznym. Przyczyng jest btad w oprogramowaniu.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Aktualizacja oprogramowania eliminuje przyczyne problemu. Zapobiega jego ponownemu
wystgpieniu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustalic dogodny termin, mogg Panstwo takze sami
skontaktowaé¢ sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientdéw,
ktorych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX021/17/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
tego systemu?

Wykorzystanie btednego raportu w leczeniu lub diagnostyce potencjalnie moze doprowadzic
do zastosowania nieprawidtowego leczenia lub postawienia nieprawidtowej diagnozy.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikéw Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac
te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jedli urzadzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel
urzadzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowac¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Siemens Healthcare GmbH
Obszar biznesowy AT

Dr Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann
Prezes ds. terapii zaawansowanych (AT) Petnomocnik ds. bezpieczenstwa wyrobow
medycznych
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