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Do wszystkich uzytkownikéw systemdéw Sensis i Sensis

Vibe Combo z oprogramowaniem w wersji VD12A EU-SRN DE-MF-000006122

Produkt/nazwa handlowa: Sensis Vibe Combo, Sensis E-mail jakub.krajewski@siemens-healthineers.com
Telefon +48 668870748

Numer modelu: 11007642, 10764561
Data Lipiec 2022

Identyfikator AX015/22/S
dziatania

korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego:

Temat: Problemy z potaczeniem z modutem ComboBox

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Sensis/Sensis Vibe oraz o dziataniu
korygujacym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W systemach Sensis/Sensis Vibe z oprogramowaniem VD12A moze dochodzi¢ do zrywania potgczenia z
modutem ComboBox w trakcie pierwszego badania pacjenta w danym dniu lub po dtuiszym okresie
nieaktywnosci systemu Sensis Vibe, co skutkuje niedostepnoscia informacji o parametrach zyciowych.

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

Systemu nie bedzie mozna uzywac do leczenia pacjenta ze wzgledu na brak komunikacji z modutem
ComboBox.

Jesli ten problem wystgpi, mozina przywrécic normalne dziatanie systemu, wytaczajac i ponownie
uruchamiajac komputer PC. Wymagany restart systemu moze opdzni¢ rozpoczecie lub kontynuowanie
badania.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Jego podstawowa
przyczyna jest nieprawidtowa konfiguracja systemu BIOS.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy uruchomi¢ ponownie modut ComboBox lub caty system, korzystajagc z menu konczenia sesji w
systemie syngo, zgodnie z uzupetnieniem Instrukcji obstugi dostarczanym z poprawka VD12A nr 3.

2.5 ComboBox

+ Do wytgczania systemu Lub restartowania modutu ComboBox nalezy
zawsze uzywac okna dialogowego End session (Zakoncz sesje).

— Przyczyna: Prawidtowe zrestartowanie lub wytgczenie modutu ComboBox
jest mozliwe wytqgcznie za pomocq polecen dostepnych w oknie
dialogowym End session (Zakoncz sesje).

— Konsekwencje w razie zignorowania: Jesli system zostat wytqczony w
sposob inny niz poprzez uzycie okna dialogowego End session (Zakoncz
sesje), modut ComboBox mogt nie zosta¢ wytqgczony.

Jesli do zrestartowania systemu nie zostanie uzyte okno dialogowe End
session (Zakoncz sesje), to aby zndw mozliwa byta akwizycja sygnatu,
moze by¢ konieczny dodatkowy restart modutu ComboBox.

Nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposob w trakcie uruchamiania modutu
ComboBox lub systemu — na przyktad rozwazy¢ uzycie alternatywnego systemu, tak jak opisano to w
Instrukcji obstugi — jesli istnieje jakiekolwiek zagrozenie dla pacjenta.

Ponizej przedstawiono sposéb sprawdzania, czy opisywany problem wystepuje, bez zaktécania procedury z
udziatem pacjenta:

Przed aktywnym uzyciem systemu po raz pierwszy w danym dniu lub po dtugim okresie nieaktywnosci nalezy
uruchomi¢ system na co najmniej dziesie¢ minut przed godzing, o ktérej bedzie potrzebny. Nalezy
zarejestrowacd wirtualnego pacjenta testowego i czekaé przez co najmniej 10 minut, obserwujac potaczenie z
modutem ComboBox. Jesli system nie roztgczy sie, mozna go uzywac.

Jesli dojdzie do roztgczenia, nalezy wykonaé czynnos$¢ opisang powyzej, tj. ponownie uruchomi¢ modut
ComboBox lub system, korzystajgc z menu koniczenia sesji w systemie syngo. Po ponownym uruchomieniu
systemu mozna go uzywac.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Konfiguracja systemu BIOS w module ComboBox odpowiednich systemdéw zostanie zmodyfikowana w celu
wyeliminowania problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

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

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX016/22/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 problemem opisanym powyze;.
Prosimy dopilnowac, aby odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym

komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.
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Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panstwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
korygujacych.

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

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

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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