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Do wszystkich uzytkownikéw nastepujacych systemoéw

. ) = E-mail jakub.krajewski@siemens-healthineers.com
AXIOM Sensis XP lub Sensis / Sensis Lite Telefon +48 668870748
. Data kwiecien 2022
Produkt/nazwa handlowa: Patrz Zatacznik 1.
. Id. dziatania
Numer modelu: Patrz Zatacznik 1. korygujacego AX028/21/S

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Wiele problemoéw dotyczgcych systemdéw AXIOM Sensis XP lub Sensis / Sensis Lite w wersji VC12M

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnych problemach z Panstwa systemem Sensis oraz o dziataniu korygujacym, ktére
zostanie podjete.

Niniejsze pismo kierowane do klientéw dotyczy trzech potencjalnych probleméw z oprogramowaniem.
Problem 1 — awaria oprogramowania w trybie podzielonego ekranu

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jesli system Sensis dziata w trybie podzielonego ekranu i zostanie zainicjowana operacja przegladu (np.
utworzenie obrazu migawkowego, eksportowanie danych przebiegéw itp.), aplikacja moze ulec awarii i
konieczne moze by¢ ponowne uruchomienie systemu.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli uzytkownik nie przeprowadzi kontroli dziatania i bezpieczeristwa oraz nie bedzie reagowat na
usterki zgodnie z instrukcjg, system moze by¢ niezdatny do uzytku, dopdki nie zostanie zrestartowany
lub na miejsce nie przybedzie inzynier serwisu.

Awaria oprogramowania moze uniemozliwi¢ operatorowi kontynuowanie badania, a w konsekwencji
doprowadzi¢ do opdznienia w badaniu.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem 2z oprogramowaniem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych
produktow.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy ponownie uruchomi¢ system w celu przywrdcenia jego sprawnosci, tak jak opisano to w
instrukcji obstugi systemu.

W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposéb, jesli
istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

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

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

Problem 2 — awaria oprogramowania z powodu przekroczenia wewnetrznego limitu czasu w systemie

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W rzadkich przypadkach opdznienie wewnetrznej komunikacji w systemie Sensis moze spowodowac
op6znienie reakcji na probe rozpoczecia zaplanowanego badania przez program planujacy. Aplikacja
moze ulec awarii i konieczne moze by¢ zrestartowanie systemu.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli uzytkownik nie przeprowadzi kontroli dziatania i bezpieczenstwa oraz nie bedzie reagowat na
usterki zgodnie z instrukcja, system moze by¢ niezdatny do uzytku, dopdki nie zostanie zrestartowany
lub na miejsce nie przybedzie inzynier serwisu. Taka sytuacja moze uniemozliwi¢ operatorowi
rozpoczecie lub kontynuowanie badania, prowadzac do opdzZnienia rozpoczecia lub kontynuowania
badania.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem z oprogramowaniem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych
produktow.

Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozeih zwigzanych z tym problemem?

Nalezy ponownie uruchomié¢ system w celu przywrdcenia jego sprawnosci, tak jak opisano to w
instrukcji obstugi systemu.

W kazdym przypadku nalezy zapewnié mozliwosé kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposdb, jesli
istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane w celu wyeliminowania tego
problemu.
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Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

Problem 3 — niewykonywanie regularnych restartéw systemu moze spowodowac zamrozenie wskazan
objawow czynnosci zyciowych

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Zgodnie z instrukcjg obstugi system nalezy restartowad raz na 7 dni. Zdarza sie, ze uzytkownicy nie
stosujg sie do tej instrukcji i system dziata bez przerwy przez czas dtuzszy niz 7 dni. W sporadycznych
przypadkach moze to doprowadzi¢ do czesciowego zamrozenia interfejsu uzytkownika, tj. braku
aktualizacji wskazan objawdw czynnosci zyciowych.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Taka sytuacja moze spowodowaé, ze dane bedg nieprawidtowe lub niewystarczajgce jako podstawa do
diagnostyki lub podejmowania decyzji dotyczacych leczenia.

Jesli uzytkownik nie bedzie reagowat na usterki zgodnie z instrukcjg, system moze czesciowo zawiesic¢
sie i wskazania objawdw czynnosci zyciowych moga nie by¢ aktualizowane, dopdki system nie zostanie
zrestartowany lub na miejsce nie przybedzie inzynier serwisu.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg
przyczyna jest niezamierzony dtugi czas nieprzerwanego dziatania systemu.

Jakie dziatania musi podjaé uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy ponownie uruchomi¢ system w celu przywrdcenia jego sprawnosci, tak jak opisano to w
instrukcji obstugi systemu.

W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwosé kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposdb, jesli
istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Nalezy stosowaé sie do instrukcji restartowania systemu w regularnych odstepach czasu, co najmniej
raz na siedem dni.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w systemach, w ktérych wystepuje problem, zostanie zaktualizowane tak, by po
zamknieciu badania wyswietlato komunikat przypominajgcy operatorowi o zrestartowaniu systemu,
jesli system dziatat nieprzerwanie dtuzej niz dopuszczalny maksymalny okres 7 dni.

Ponadto w instrukcji obstugi systemu zostanie zamieszczone ostrzezenie mdwigce o tym, ze
nieprzerwana praca systemu Sensis trwajgca dtuzej niz 7 dni bez ponownego uruchomienia moze by¢
przyczyng probleméw z jego dziataniem. W ten sposdb klient zostanie poinformowany o
konsekwencjach niestosowania sie do instrukcji restartowania systemu co najmniej raz na tydzien.
Ponadto zostanie zamieszczona informacja o tym, ze system dziatajgcy nieprzerwanie przez czas dtuzszy
niz 7 dni moze wyswietlaé nieprawidtowe parametry zyciowe lub wyswietlac je z opdznieniem, wartosci
moga nie by¢ zapisywane, generowanie raportéw moze przebiegaé nieprawidtowo i system moze stac
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sie niedostepny przed badaniem lub w trakcie badania. Ostrzezenie bedzie takze zawierato instrukcje
mowigcy, ze system Sensis powinien by¢ ponownie uruchamiany co najmniej raz na tydzien.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania ograniczy ryzyko wystgpienia tego problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujgce zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paiistwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego
dziatania korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX029/21/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemami (od 1 do 3) opisanymi
powyzej.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Paristwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych one dotyczg, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac. Osoby te powinny stosowad sie do zawartych tutaj
rekomendacji.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczeristwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Paristwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé przynajmniej do czasu ukonczenia dziaftan
korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych
nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
Kierownik sekcji serwisu AX
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Zatacznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer modelu

AXIOM Sensis XP 6623974
AXIOM Sensis XP 6634633
AXIOM Sensis XP 6634641
AXIOM Sensis XP 6634658
Sensis 10764561
Sensis Lite 10764562
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