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Svim korisnicima sustava VD1x Sensis / Sensis Vibe

Sensis, E-posta
Naziv proizvoda / trgovacki naziv: Sensis Vibe Combo,

Sensis Vibe Hemo Datum

10764561, gf]’;tgkadjs'(a AX066/21/5
Broj modela: 11007642, korektivne

11007641 mjere

Informacije o sigurnosti za korisnika (engl. Customer Safety Information,
CSl) za korektivnu radnju povezanu sa sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: izostanak redovnog ponovnog pokretanja sustava moZze dovesti do zamrzavanja vitalnih znakova

Postovani korisnici,

Zeljeli bismo vas obavijestiti o sljede¢im mogucim problemima u vezi s vasim sustavom Sensis / Sensis Vibe s
trenutacnom inacdicom softvera VD1x i o korektivnoj radnji koja ¢e biti izvedena.

U cemu je problem i kada se on javlja?

U korisnickom priruc¢niku sustava navedeno je da bi se sustav trebao ponovno pokrenuti jedanput svakih
7 dana. U nekim slucajevima korisnici ne prate te upute te sustav neprekidno radi dulje od 7 dana. U rijetkim
okolnostima to moze dovesti do djelomi¢nog zamrzavanja korisnickog sucelja, ¢ime bi se onemogudilo
aZuriranje vitalnih znakova.

Koji je utjecaj na rad sustava i koji su mogudi rizici?

To moze dovesti do netocne ili nedostatne osnove za donosenje dijagnostickih ili terapijskih odluka.

Ako korisnik ne prati upute za reagiranje na neispravnosti, mozZe doci do djelomi¢nog zamrzavanja sustava,
¢ime bi se onemogudilo aZuriranje vitalnih znakova do izvodenja ponovnog pokretanja ili do dolaska servisnog
inZenjera na lokaciju.

Kako je problem uocen i koji je glavni uzrok problema?

Problem je identificiran tijekom redovite inspekcije na lokaciji. Glavni uzrok problema je nepredvideno dugo
vrijeme rada sustava.
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Koje korake mora poduzeti korisnik kako bi sprijeio moguce rizike povezane sa spomenutim problemom?

Ponovno pokrenite sustav kako biste povratili funkcionalnost sustava, kao Sto je opisano u korisnickom
priru¢niku sustava.

U svakom slucaju, pobrinite se da je lije¢enje pacijenta mogude nastaviti na druge nacine u slucaju bilo kakve
moguce opasnosti u vezi sa sigurnosc¢u pacijenta.

Pazite da redovito ponovno pokredete sustav, barem jedanput svakih sedam dana.

Sto poduzima proizvodaé kako bi se umanijili moguéi rizici?

Softver zahvacenih sustava bit ¢e aZuriran tako da se nakon zatvaranja pretrage prikaze poruka s obavijesti
koja korisnika podsjeé¢a da ponovno pokrene sustav jer radi dulje od preporucenog vremena bez ponovnog
pokretanja u slucaju neprekidnog rada sustava dulje od 7 dana.

Uz to, u korisnickom prirucniku sustava nalazit ¢e se poruka upozorenja da se na sustavu Sensis mogu javiti
problemi u vezi s radnim ucinkom radi li neprekidno dulje od 7 dana bez ponovnog pokretanja kako bi se
korisnike informiralo o posljedicama izbjegavanja ponovnog pokretanja sustava barem jednom na tjedan.
Nadalje, bit ¢e navedeno da se na sustavu koji neprekidno radi dulje od 7 dana vitalni znakovi mogu prikazivati
netocno ili s kaSnjenjem, da se vrijednosti mozda necée spremiti, da bi izrada izvjeStaja mogla biti netocna i da
bi sustav mogao postati nedostupan prije ili tijekom pregleda. Poruka upozorenja takoder ¢e sadrzavati izjavu
da bi sustav Sensis trebalo ponovno pokrenuti barem jednom na tjedan.

Koliko su korektivne radnje ucinkovite?

AZuriranje softvera ublaZit ¢e pojavu problema.

Na koji ¢e se nacin primijeniti korektivha radnja?

Nasa ¢e vas servisna organizacija kontaktirati radi zakazivanja termina za izvodenje korektivne radnje. Obratite
se nasoj servisnoj organizaciji za raniji termin.
Ovaj se dopis dostavlja svim korisnicima na koje se odnosi kao aZuriranje AX067/21/S.

Koji rizici postoje za pacijente koji su prethodno pregledani ili lije€eni uz primjenu ovog sustava?

Smatramo da ponovni pregled pacijenata zbog prethodno navedenog problema nije potreban.

Pobrinite se da svi korisnici zahvacéenih proizvoda u vasoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale
biti informirane dobiju relevantne informacije vezane uz sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se
pridrzavaju preporuka koje ona sadrzi.

Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu obavijest i molimo vas da svojem osoblju
odmah date odgovarajuce upute. Ovu sigurnosnu obavijest propisno pohranite u svoju evidenciju vezanu za
ovaj proizvod. Molimo da ove informacije cuvate barem do dovrsetka uvodenja mjera.

Molimo vas da proslijedite ove sigurnosne informacije i drugim organizacijama na koje se bi se ova mjera mogla
odnositi.
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Ako je uredaj prodan i ako ga viSe ne posjedujete, molimo vas da proslijedite ovu sigurnosnu obavijest novom
vlasniku. Takoder vas molimo da nas obavijestite o identitetu novog vlasnika uredaja, ako je to moguce.

Srdacan pozdrav,
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