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Aktualizacja oprogramowania systeméw Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max i
Uroskop Omnia Max

Szanowni Panstwo!
Niniejsze pismo zawiera informacje o dwodch potencjalnych zagrozeniach dla pacjentéw lub
uzytkownikbw oraz o aktualizacji oprogramowania, ktéra eliminuje te problemy. Dwa rozne

potencjalne zagrozenia ujeto w jednym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa, poniewaz oba
problemy zostang wyeliminowane przez te samg aktualizacje oprogramowania.

1. Uzycie funkcji obejscia w przypadku zablokowania ruchéw systemu
(Luminos dRF Max, Luminos Agile Max, Uroskop Omnia Max)

Na czym polega problem, kiedy moze wystapi¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Otrzymalismy doniesienie o kolizji systemu (ktéra nie spowodowata obrazeh ciata) spowodowane;j
niewlasciwym uzyciem przycisku obejscia, ktéry wymusza zignorowanie wbudowanego
zabezpieczenia przed kolizjg. Przycisk obejscia ma w zatozeniu umozliwi¢ przemieszczenie systemu,
ktory z jakiego$ powodu zostat zablokowany. Przeznaczony jest do uzycia w celu unikniecia
bezposredniego zagrozenia, np. uwolnienia pacjenta po btedzie w dziataniu urzadzenia, a nie do
regularnego stosowania.

Czy ten problem dotyczy pacjentow, ktorzy juz zostali zbadani?

Nie.
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Jakie dzialania moze podja¢ uzytkownik, aby uniknaé¢ potencjalnego ryzyka, zanim problem
zostanie rozwigzany?

Po btedzie w dziataniu urzadzenia uzytkownik powinien uzywac przycisku obejscia wytacznie w celu
unikniecia bezposredniego zagrozenia, po czym niezwtocznie skontaktowaé sie z dziatem obstugi
klienta w sprawie wyeliminowania usterki.

W jaki sposob problem zostanie rozwigzany?

W ramach dziatania korygujgcego w miejscu instalacji firma Siemens Healthineers zainstaluje
zmodyfikowang wersje oprogramowania (aktualizacja XP029/19/S). Po zainstalowaniu
oprogramowania potencjalnie niebezpieczne sytuacje, takie jak opisana powyzej, bedg powodowaé
emisje sygnatu akustycznego ostrzegajgcego uzytkownika. Udostepnienie aktualizacji planowane jest
w pierwszym kwartale 2020 r.

2. Nieprawidiowo przypisany obraz
(Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max z detektorem MAX Static)

Na czym polega problem, kiedy moze wystapié i jakie jest potencjalne ryzyko?

Otrzymalismy doniesienie o przypadku przypisania jednego obrazu do dwdch réznych pacjentow. W
mato prawdopodobnym przypadku przerwania potgczenia z detektorem MAX Static w trakcie badania
poprzednio uzyskany obraz (potencjalnie nalezgcy do poprzedniego pacjenta) moze zostaé ponownie
zapisany w zestawie danych biezgcego pacjenta. Jesli uzytkownik nie zauwazy tego btedu, moze on
mie¢ wptyw na diagnoze.

Problem nie wptywa na poprzednie badanie.

Czy problem dotyczy pacjentéw, ktérzy juz zostali zbadani?

Nie wiemy o zadnym przypadku, w ktérym takie zachowanie systemu miato wptyw na diagnoze. W
zgtoszonym przypadku uzytkownicy zauwazyli btad.

Jakie dzialania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé potencjalnego ryzyka, zanim problem
zostanie rozwigzany?

Uzytkownik powinien upewni¢ sie, ze obraz wyswietlany po akwizycji to faktycznie nowy obraz
nalezacy do biezgcego pacjenta. Jesli tak nie jest, uzytkownik powinien usung¢ obraz i skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta.

W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

W ramach dziatania korygujgcego w miejscu instalacji firma Siemens Healthineers zainstaluje
zmodyfikowang wersje oprogramowania (aktualizacja XP029/19/S). Ta aktualizacja wyeliminuje
opisywany problem i zapobiegnie jego wystepowaniu w przysztosci. Rozpoczecie udostepniania
aktualizacji planowane jest w pierwszym kwartale 2020 r.
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Obok opisanych poprawek zaktualizowane oprogramowanie zawiera rowniez udoskonalenia
zwiekszajgce stabilnos¢ i wydajnosé. Aktualizacja udostepniana jest bezptatnie.

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnic¢ termin wdrozenia aktualizacji XP029/19/S.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
XP028/19/S.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do instrukgciji
uzytkowania systemu. Do czasu zaimplementowania modyfikacji personel powinien pamieta¢ o
mozliwosci wystgpienia takich problemoéw.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa nowemu
wtascicielowi urzgdzenia. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela urzgdzenia.

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu Siemens Healthcare Sp. z 0.0.
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