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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO

Dla uzytkownikéw systemoéw ultradzwiekowych ACUSON Juniper i ACUSON Maple:
Szanowny Kliencie:

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie uzytkownikéw o potencjalnych obawach zwigzanych
Z bezpieczenstwem, zwigzanych i ograniczonych do pomiardw przeptywu objetosciowego w systemach
ultradzwiekowych Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple firmy Siemens.

Na czym polega problem?

System btednie przelicza jednostki litréw na mililitry, stosujac mnoznik 100 (sto) zamiast prawidiowego
mnoznika 1000 (tysigc) w okreslonych sytuacjach opisanych ponizej. Skutkiem tego btedu przeliczenia jest
przedstawienie 10-krotnie zanizonej wartosci zmierzone;.

Ten problem z przeliczeniem jednostek sprawia, ze wyrob wyswietla niedoktadng wartosé, ktéra jest 10 razy
mniejsza od rzeczywistego pomiaru TYLKO po zmianie systemu z domysinych fabrycznych jednostek miary
konfiguracyjnych w celu wyswietlenia nastepujacych informaciji:

= Mililitry na sekunde: jednostka wyswietlana jako ml/sec lub mL/sec

Czeqo NIE dotyczy ten problem?

Ten problem NIE wptywa na pomiary przeptywu objetosciowego skonfigurowane do wyswietlania w litrach.

= Litry na minute: jednostka wyswietlana jako I/min lub L/min — jest to domyslna fabryczna konfiguracja
wyswietlania

= Litry na sekunde: jednostka wyswietlana jako I/sec lub L/sec

Ten problem NIE wptywa na obrazy dopplerowskie USG wys$wietlane w systemie.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta?

Wartosci pomiaru przeptywu objetosciowego, ktdre sa niedostatecznie reprezentowane przez wspdiczynnik
10, nie zostang wykryte i uzyte oddzielnie, moga przyczyni¢ sie do btednej diagnozy stanu pacjenta lub

w negatywny sposoéb wptyng¢ na decyzje dotyczgce postepowania z pacjentem.

Potencjalne ryzyko btednej diagnozy powaznego stanu na podstawie niedostatecznie reprezentowanego
pomiaru przeptywu objetosciowego jest mato prawdopodobne, poniewaz pomiar przeptywu objetosciowego
jest tylko jednym z kilku niezaleznie mierzonych parametréw. Ponadto obrazowanie dopllerowskie i inna
diagnostyka wspomagajgca mogtyby kolidowaé z btednym pomiarem przeptywu objetosciowego.

Na dzien Sierpien 2024 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymata zadnego zgtoszenia

o obrazeniach zwigzanych z tym problemem.

W jaki sposéb moZna uniknaé potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym problemem?

Aby unikna¢ potencjalnej btednej diagnozy na podstawie niedostatecznie reprezentowanej wartosci pomiaru
przeptywu objetosciowego, nalezy zastosowac domysing fabryczng konfiguracje wyswietlania I/min (litréw na
minute).

Co sie stanie, jesli uzyje niedokladnie przeliczonych jednostek miary przeplywu objetosciowego w
kontekscie klinicznym?

Firma Siemens Healthineers zaleca przeglgdanie wynikéw poprzednich badan TYLKO wtedy, gdy w ocenie
klinicznej uwzgledniono pomiary przeptywu objetosciowego z jednostka miary skonfigurowang do wyswietlania
wartosci w mililitrach.

W przypadku wystgpienia niepozgdanego zdarzenia lub probleméw z jako$cig podczas korzystania z tego
produktu nalezy zgtosi¢ ten incydent firmie Siemens Healthineers.
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Jak zostanie rozwigzany ten problem?
Firma Siemens Healthineers usunie ten problem za pomoca bezptatnej aktualizacji oprogramowania systeméw
ACUSON Juniper i ACUSON Maple.

Inzynier ds. obstugi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z w celu zaplanowania wizyty

w placéwce i aktualizacji systemu lub poinformuje o zdalnej aktualizacji, gdy aktualizacja oprogramowania
bedzie dostepna. Aktualizacja oprogramowania jest obecnie opracowywana i szacuje sie, ze bedzie dostepna
latem 2024 roku.

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqgo powiadomienia:

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy systemdéw ACUSON Juniper i ACUSON Maple w organizaciji
oraz inne osoby, ktére moga potrzebowac informaciji, otrzymaty odpowiednie informacje dotyczace
bezpieczenstwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjety okreslone w nim dziatania.

W przypadku wystgpienia zdarzenia niepozgdanego lub problemu z jako$cig zwigzanego ze stosowaniem tego
produktu, problem mozna zgtosié do programu zgtaszania zdarzen niepozadanych MedWatch prowadzonego
przez agencje FDA online, poczta lub faksem.

Bezpieczenstwo pacjentéw i zadowolenie klientéw to nasze najwyzsze priorytety. Dziekujemy za wspdiprace
w zakresie doradztwa produktowego i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym produktem.
W przypadku dalszych pytan nalezy skontaktowaé sie z Centrum Obstugi Klienta USG Siemens Healthineers
pod numerem 1-800-888-7436.

Z powazaniem,
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James R. Dabbs

Wiceprezes ds. jakosci i przepisow
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Dziat ultrasonografii

Wersje oprogramowania, ktérych to dotyczy:

System ultradzwickowy REF / Model Wersja oprogramowania

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i wczeséniejsze

ACUSON Juniper 1.5 VB10H i wczesniejsze

ACUSON Juniper 2.0 VB11C i wezesniejsze

ACUSON Juniper 2.5 VB30D i wezesniejsze

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i wezesniejsze

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i wezesniejsze

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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Formularz zwrotny

Dziat Aparatury Medycznej

< adres klienta>

Potwierdzam niniejszym, ze jestem wtascicielem / odpowiedzialnym uzytkownikiem ACUSON
JUNIPER/MAPLE, i ze otrzymatem nastepujacy dokument:

Informacja o0 modyfikacji bezpieczenstwa US022/24/S

Dotyczy: Powiadomienia uzytkownikéw o potencjalnych obawach zwigzanych z bezpieczeristwem,
zwigzanych i ograniczonych do pomiaréw przeptywu objetosciowego w systemach ultradzwiekowych
Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple firmy Siemens.

Miejscowos¢, data

Nazwisko

Podpis

Pieczatka placowki

Wypetniony formularz prosimy wystaé faksem na numer: 22/510-14-24 lub pod
adres e-mail: monika.stegienka.ext@siemens-healthineers.com




