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Do wszystkich uzytkownikéw Sensis Vibe Hemo

Produkt/nazwa handlowa: Sensis Vibe Hemo E-mail Jakub.krajewski@siemens-healthineers.com

Numer modelu: 11007641 Data Listopad 2021 r.

Identyfikator
dziatania AX077/21/$

korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Potencjalny brak mozliwosci obliczenia pojemnosci minutowej serca (metoda termodylucji) w
inteligentnym module wejs¢ sygnatéw hemodynamiki (Hemodynamic intelligent Signal Input Box, HiSIB)

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Sensis Vibe Hemo dziatajagcym pod kontrolg
oprogramowania VD12A oraz o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W pewnych sporadycznie wystepujacych okolicznosciach moze sie zdarzy¢, ze w systemie Sensis Vibe Hemo z
oprogramowaniem VD12A przejsciowo nie bedzie mozliwy pomiar pojemnosci minutowej serca metoda
termodylucji. Przyczyna wystapienia takiej sytuacji nie jest oczywista dla uzytkownika. Gdy problem faktycznie
wystapi, w oknie dialogowym CO Thermodilution (Pojemno$¢ minutowa serca metodg termodylucji) systemu
Sensis Vibe Hemo przestanie pojawiac sie ikona strzykawki.

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

Systemu mozna nadal uzywaé, z tym ze do czasu zrestartowania systemu pomiar pojemnosci minutowe] serca
metoda termodylucji nie bedzie mozliwy. System Sensis Vibe Hemo mozna natychmiast zrestartowad w trakcie
procedury, aby odzyska¢ mozliwos¢ pomiaru pojemnosci minutowej serca metodg termodylucji. Podczas
restartowania systemu parametry odpowiadajace sygnatom czynnosci zyciowych nie bedg widoczne w
systemie Sensis Vibe. Dlatego restart komputera moze opéznié rozpoczecie lub kontynuowanie badania.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.

Podstawowg przyczyng wystepowania opisanego problemu jest zablokowanie sie oprogramowania do
obliczania pojemnosci minutowej metoda termodylucji w stanie odfgczenia z powodu zapetnienia buforéw
nieoczekiwanymi wartoSciami.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Nalezy ponownie uruchomic system w celu odzyskania dostepu do jego funkcji.
W kazdym przypadku nalezy zapewnié¢ mozliwos¢ 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.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Aktualizacja oprogramowania wyeliminuje ten problem.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

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

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX078/21/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemem opisanym powyzej.

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczerstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczedstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panistwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé przynajmniej do czasu ukoniczenia dziatan
korygujacych.

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

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych

nowego wtasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu prosimy kierowaé do lokalnego przedstawiciela firmy
Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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