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Uwaga odnosnie bezpieczenstwa

Drogi kliencie,

Firma Esaote dowiedziata sie niedawno o potencjalnym problemie z bezpieczeristwem, opisanym
ponizej.

Ustawienia domysine w trybie ElaXto (Elastografia) nie sg wtasciwe dla sond wymienionych w czesci
2, powodujgce przegrzewanie sie czota sondy.

Do dzi$ nie zgtoszony zadnych obrazen spowodowanych nieprawidtowoscig dziatania ww. modutu-
elastrografii.

1. Urzadzenia ktdrych dotyczy nieprawidtowos¢

Ultrasonografy z listy ponizej z wersjg oprogramowania od 12.10 do 13.60 oraz wtgczong opcja

elastografii.

REF 1016200XX REF 1016250XX
MyLabTwice MyLabClass C
MyLabClass C Advanced MyLab Eight

MyLabEight eXP

REF 9806100XXX REF 9806150XXX
MyLab70 XVG MyLab60
MyLab70 XVG-L MyLab65
MyLab90 MyLab70
MylLab75

MyLab70 X Vision
MyLab70 XV-L
Nie dotyczy elastografii typu share wave.

2. Opis problemu

Ustawiert domysinych trybu elastografii mogg by¢ nieodpowiednia dla nastepujacych typéw sond:

BL433 Cc1-8 CA541 EC1123
EC123 IH 6-18 10T332 10T342
L 4-15 LA332E LA435 LA523
LA533 SI2C41 SL2325 TRT33
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Ustawienia domyslne trybu elastografii mogg powodowad przegrzewanie sie czota gtowicy w ciggu 1
minuty.

Pacjent moze odczuwac dyskomfort, zaczerwienienie naskdrka i/ lub tagodny bél.
3. Akcja serwisowa

Bez ponoszenia jakichkolwiek kosztéw przez uzytkownika, firma Esaote dostarczy oraz zainstaluje
poprawng, ulepszong wersje oprogramowania dla kazdego wadliwego urzadzenia.

3. Dziatania ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika

Do czasu otrzymania poprawnego oprogramowania, klient jest zobowigzany zaniecha¢ uzytkowania
trybu Elaxto (aplikacja elastografii) w nastepujgcych zastosowaniach klinicznych, w trakcie ktérych
pacjent jest nieprzytomny lub uspokajany: sréodoperacyjnie i neurochirurgicznie.

Prosze Pamietad ze aplikacji elastografii nie wskazana w stosowaniu u noworodkdw oraz pediatrii.

Sg Panstwo zobligowani do sprawdzenia temperatury powierzchni czotg gtowicy i trybie elastografii
przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania, ze uzytkownik dozna przegrzania, opisanego powyzej, nalezy
zaprzestad korzystania z trybu Elaxto.

Proszeni sg Panstwo o rozpowszechnienie tego powiadomienia o bezpieczenstwie uzytkownika dla
wszystkich pracownikéw w Twojej organizacji i przekazanie jej wszystkich uzytkownikom tego
systemu. W przypadku zmiany wtasciciela urzagdzenia, prosze o zgtoszenie tej osoby do firmy Esaote.

4. Informacje kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych tego powiadomienia o bezpieczeristwie
uzytkownika prosze o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Esaote.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem w codziennym uzytkowaniu.
Ufamy, ze rozumiejg Panstwo iz firma Esaote jako pierwsze stawia bezpieczenstwo pacjenta oraz
utrzymanie wysokiej jakosci naszych ustug.

Z powazaniem,

{
Massimo Polignano
Kierownik Jakosci
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