SIEMENS .-,

. - o @
* L]
Healthineers "
Siemens Healthcare GmbH, Henkestr. 127, 91052 Erlangen, Niemcy Osoba kontaktowaw  Jakub Nyckowski
jednostce regionalnej
Dziat (&)
_<Do osoby zafzadzajacej Jedqostkq, w ktorej uzytkowany Telefon +48660430078
jest produkt firmy SIEMENS, i do dyrektora Faks
administracyjnego instytucji> E-mail jakub.nyckowski@siemens-healthineers.com
Data 06.06.2025r.

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Do wszystkich uzytkownikéw systemdéw
SIEMENS UROSKOP Omnia i UROSKOP Omnia Max o
okreslonych numerach seryjnych

Temat: UROSKOP Omnia / UROSKOP Omnia Max — potencjalne ryzyko przegrzewania si¢
przemiennika czestotliwosci w bardzo rzadkich okolicznosciach

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym problemie, ktory wigze si¢ z potencjalnym
zagrozeniem dla uzytkownik6w, pacjentéw i innych osob. Zrédtem problemu jest element napedu
odpowiedzialny za wzdtuzny ruch stotu pacjenta w systemach UROSKOP Omnia i UROSKOP Omnia

Max o okreslonych numerach seryjnych.

Kiedy moze wystapi¢ zagrozenie i jakie jest potencjalne ryzyko?

Problem moze wystgpi¢ w bardzo rzadkich okoliczno$ciach, jesli dojdzie do niewykrywalnej usterki
(awarii przekaznika) w przemienniku czestotliwosci uzywanym do wzdtuznego przemieszczania stotu i
jednoczesnie ten ruch bedzie aktywowany wielokrotnie w krétkich odstepach czasu. Taka sytuacja
moze prowadzi¢ do przegrzania rezystora w przemienniku czestotliwosci. Je$li dodatkowo wystgpi
niekorzystna koincydencja kilku czynnikdw zwigzanych z instalacjg, to nie mozna wykluczy¢ zaptonu
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obudowy z tworzywa sztucznego. Takie wyjatkowe zdarzenie mogtoby potencjalnie
skutkowa¢ poparzeniami lub zatruciem dymem pacjentéw, uzytkownikéw i innych osab.

Ze wzgledu na warunki wystgpienia btedu w kombinacji z indywidualng konfiguracja
systemu prawdopodobienstwo wystgpienia szkody uznaje sie za bardzo niskie.

Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby uniknaé potencjalnego ryzyka?

Mozna nadal uzywa¢ systemu, zwracajgc uwage na to, czy z podstawy urzgdzenia nie
wydostaje sie zapach spalenizny i/lub dym.

W takim przypadku nalezy natychmiast odigczyé system od zasilania za pomocag
awaryjnego wytgcznika w pomieszczeniu i powiadomi¢ serwis firmy Siemens Healthineers. W
razie potrzeby nalezy podjg¢ dalsze niezbedne srodki.

W jaki spos6b problem zostanie ostatecznie rozwigzany i jak zostanie zrealizowane
dziatanie koryqujace?

Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa (aktualizacja XP009/25/S) jest rozsytany do
wszystkich klientow, ktérych opisywany problem moze dotyczyc.

Firma Siemens Healthineers przygotowuje terenowe zewnetrzne dziatanie korygujace,
polegajgce na wymianie przemiennika czestotliwosci na podzespdt innego typu, ktéry nie
bedzie mogt spowodowac opisanego problemu.

To zewnetrzne dziatanie korygujgce zostanie wdrozone w drugim kwartale 2025 roku jako
aktualizacja XP008/25/S i bedzie realizowane dla Panstwa bezptatnie.

Nasz zespot obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia terminu wykonania
dziatania korygujgcego zwigzanego z bezpieczenstwem. JeSli chcieliby Panstwo umowic
wczesniejszy termin, prosimy w dowolnym momencie skontaktowaé sie z zespotem obstugi
klienta.

Dziekujemy Panstwu za wyrozumiatos¢ i wspotprace w kwestii niniejszego komunikatu dla
klientow dotyczgcego bezpieczenstwa. Prosimy o natychmiastowe przekazanie
personelowi odpowiednich instrukcji. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa
aktach dotyczacych produktu.

Jesli urzadzenie nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy przekazaé niniejszy
komunikat nowemu wtascicielowi. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela
urzadzenia.
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