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operativo il prodotto SIEMENS ed al responsabile Fax (+39) 02.2436.3431

amministrativo dell’Azienda Ospedaliera e-mail ernesto.saccone@siemens-healthineers.com
Data 26.04.2022

Avviso di sicurezza AX029/21/S

A tutti gli utilizzatori dei sistemi
AXIOM Sensis XP o Sensis / Sensis Lite

Oggetto: Vari problemi relativi ai sistemi VC12M AXIOM Sensis XP o Sensis / Sensis Lite

Gentile Cliente,

Desideriamo informarvi in merito ai seguenti possibili problemi che riguardano il vostro sistema
Sensis e a un'azione correttiva che verra implementata.

Questa comunicazione riguarda tre potenziali problemi software.

Problema 1 - Crash del software con lo schermo suddiviso

Di che problema si tratta e quando si verifica?

Se il sistema Sensis € in modalitd schermo suddiviso e si avvia un‘operazione di revisione (ad
es. creazione di snapshot, esportazione di dati di forma d'onda, ecc.), I'applicazione puo subire
un crash e richiedere il riavvio del sistema.

Qual é l'impatto sul funzionamento del sistema e quali sono i possibili rischi?

Se l'utente non osserva le istruzioni relative alle verifiche funzionali e di sicurezza e non
reagisce ai malfunzionamenti, il sistema potrebbe restare inattivo finché non viene eseguito un
riavvio o non interviene un tecnico dell'assistenza.

Un crash del software potrebbe impedire all'operatore di continuare uno studio e, di
conseguenza, ritardare I'esame.

Come ¢ stato identificato il problema e gual € la causa principale?

Questo problema software & stato identificato durante il regolare monitoraggio sul campo.

Cosa deve fare l'utente per evitare i possibili rischi associati a questo problema?

Il sistema va riavviato per ripristinarne la funzionalita, rispettando le Istruzioni d'uso del sistema.
In ogni caso & necessario accertarsi di poter proseguire in altro modo il trattamento del paziente
gualora sussistano pericoli per la sicurezza dello stesso.
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Quali misure vengono adottate dal produttore per ridurre eventuali rischi?

Il software nei sistemi interessati verra aggiornato per correggere il problema.

Qual e l'efficacia dell'azione correttiva?

L'aggiornamento del software ridurra il manifestarsi del problema.

Problema 2 - Crash del software dovuto a timeout interno del sistema

Di che problema si tratta e guando si verifica?

In rari casi, un ritardo di comunicazione interna nel sistema Sensis pud provocare una risposta
lenta quando si cerca di avviare uno studio programmato dallo schedulatore. L'applicazione
potrebbe subire un crash e richiedere il riavvio del sistema.

Qual e I'impatto sul funzionamento del sistema e quali sono i possibili rischi?

Se l'utente non osserva le istruzioni relative alle verifiche funzionali e di sicurezza e non
reagisce ai malfunzionamenti, il sistema potrebbe restare inattivo finché non viene eseguito un
riavvio 0 non interviene un tecnico dell'assistenza. Un crash del software potrebbe impedire
all'operatore di iniziare o continuare uno studio e, di conseguenza, ritardare linizio o la
continuazione di un esame.

Come ¢ stato identificato il problema e qual & la causa principale?

Questo problema software é stato identificato durante il regolare monitoraggio sul campo.

Cosa deve fare l'utente per evitare i possibili rischi associati a guesto problema?

Il sistema va riavviato per ripristinarne la funzionalita, rispettando le Istruzioni d'uso del sistema.
In ogni caso € necessario accertarsi di poter proseguire in altro modo il trattamento del paziente
qualora sussistano pericoli per la sicurezza dello stesso.

Quali misure vengono adottate dal produttore per ridurre eventuali rischi?

Il software nei sistemi interessati verra aggiornato per correggere il problema.

Qual e l'efficacia dell'azione correttiva?

L'aggiornamento del software ridurra il manifestarsi del problema.

Problema 3 — Blocco dei parametri vitali dovuto alla mancata esecuzione del riavvio del
sistema

Di che problema si tratta e quando si verifica?

Le Istruzioni d'uso del sistema specificano che il sistema deve essere riavviato una volta ogni
7 giorni. Talvolta pud capitare che gli utenti non osservino queste istruzioni e che il sistema
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resti in funzione per piu di 7 giorni. In rari casi, puo verificarsi il blocco parziale dell'interfaccia
utente e il mancato aggiornamento dei parametri vitali.

Qual é I'impatto sul funzionamento del sistema e quali sono i possibili rischi?

La conseguenza pud essere una base errata o insufficiente per decisioni diagnostiche o
terapeutiche.

Se l'utente non segue le istruzioni per reagire ai malfunzionamenti, il sistema puod restare
parzialmente bloccato e non aggiornare piu i parametri vitali finché non viene eseguito un
riavvio oppure non interviene un tecnico dell'assistenza.

Come ¢ stato identificato il problema e gual &€ la causa principale?

La situazione & stata identificata durante il regolare monitoraggio sul campo. La causa
principale & un periodo di funzionamento prolungato involontario del sistema.

Cosa deve fare l'utente per evitare i possibili rischi associati a questo problema?

Il sistema va riavviato per ripristinarne la funzionalita, rispettando le Istruzioni d'uso del sistema.
In ogni caso € necessario accertarsi di poter proseguire in altro modo il trattamento del paziente
gualora sussistano pericoli per la sicurezza dello stesso.

Attenersi alle istruzioni e riavviare il sistema a intervalli regolari, almeno ogni sette giorni.

Quali misure vengono adottate dal produttore per ridurre eventuali rischi?

Il software dei sistemi interessati verra aggiornato in modo che visualizzi una notifica dopo la
chiusura di uno studio. Questa notifica ricorda all'operatore di riavviare il sistema, poiché &
rimasto in esecuzione per un periodo di tempo piu lungo di quello previsto e viene emessa
quando il sistema supera i 7 giorni di servizio continuativo.

Inoltre, nelle Istruzioni d'uso del sistema verra inserito un messaggio di avvertenza che indica
che il sistema Sensis pud manifestare un calo di prestazioni se utilizzato continuativamente per
pit di 7 giorni senza essere riavviato. || messaggio informa l'utente circa le possibili
conseguenze nel caso in cui venga ignorato il riavvio almeno settimanale del sistema. Un
sistema che funziona ininterrottamente per oltre 7 giorni potrebbe mostrare parametri vitali
errati o ritardati e non salvare i valori, la generazione del report potrebbe essere errata e il
sistema potrebbe diventare indisponibile prima o dopo I'esame. Il messaggio di avvertenza
contiene anche listruzione che il sistema Sensis dovrebbe essere riavviato almeno una volta
alla settimana.

Qual e l'efficacia dell'azione correttiva?

L'aggiornamento del software ridurra il manifestarsi del problema.

Come verraimplementata I'azione correttiva?

La nostra Assistenza tecnica vi contattera per un appuntamento per eseguire |'azione correttiva. Se
lo desiderate, potete rivolgervi alla nostra Assistenza tecnica per anticipare I'appuntamento.
Questa lettera verra distribuita a tutti i clienti interessati come aggiornamento AX029/21/S.

Quali rischi vi sono per i pazienti esaminati o trattati in precedenza con guesto sistema?

In questo caso valutiamo che non & necessario riesaminare i pazienti in relazione ai problemi (da 1
a 3) sopra descritti.
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E importante assicurarsi che tutti gli utenti dei prodotti in questione nellambito della propria
organizzazione e tutte le persone eventualmente interessate ricevano le informazioni di sicurezza
fornite nel presente avviso e ne osservino le raccomandazioni.

Vi ringraziamo per la comprensione e la collaborazione riguardo a questo avviso di sicurezza e vi
preghiamo di informare immediatamente il personale interessato. Vi invitiamo inoltre a conservare
qguesto avviso di sicurezza insieme alla documentazione correlata al prodotto. Vi invitiamo a
conservare queste informazioni almeno finché non sono state finalizzate le contromisure.

Vi preghiamo di inoltrare queste informazioni di sicurezza anche ad eventuali altre organizzazioni
che potrebbero essere interessate da questa misura.

Nel caso in cui questo dispositivo/apparecchio sia stato venduto e quindi non sia piu in Suo possesso, La
preghiamo di trasmettere il presente avviso di sicurezza al nuovo proprietario. Inoltre, La preghiamo di
segnalarci il nuovo proprietario del dispositivo/apparecchio.

La sicurezza del paziente riveste per noi carattere prioritario. Confidiamo che questa comunicazione sia
intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone, non solo nelle procedure di produzione,
ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare il piu
elevato standard di qualita e sicurezza.

Le chiediamo di voler cortesemente rispedire il modulo di “conferma di avvenuta notifica” allegato al
presente avviso di sicurezza tramite posta elettronica certificata a:

planning healthcare@pec.siemens.it

oppure tramite e-mail a:

updates usc.it@siemens-healthineers.com

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti La invitiamo a contattare il nostro
Customer Services al numero 800.827.119

Nel ringraziarLa per la collaborazione Le inviamo i nostri piu distinti saluti.

[N

LUCA TOGNOLI

GIUSEPPE BUCCI
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Allegato 1

Nome prodotto/Nome commerciale Numero del modello
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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