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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do wiadomosci uzytkownikéw systemu ultradzwiekowego ACUSON SC2000 z oprogramowaniem
VB20A, VB20B lub VB20C w wersji 5.0 z wyposazeniem do echokardiografii (modut fizjologiczny)
oraz pomochniczym przewodem (AUX IN/OUT)
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Przyktadowe wyposazenie do echokardiografii (modut fizjologiczny), ktérego nie dotyczy opisany tu problem.
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Przykiadowe wyposazenie do echokardiografii (modut fizjologiczny) w systemach SC2000 z oprogramowaniem
w wersji 5.0 wyprodukowanych przed 14 grudnia 2017 r., ktérego dotyczy opisany tu problem.

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie dotyczgcym systemu
ultradzwiekowego ACUSON SC2000.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagrozenie?

W niektérych sytuacjach sygnat EKG moze sie wyswietlaé jako ptaska linia w wyniku zaktécen
elektromagnetycznych podczas korzystania ze sprzetu elektrochirurgicznego.

Taka sytuacja moze zaistnieé w przypadku réwnoczesnego korzystania ze sprzetu elektrochirurgicznego
i modutu fizjologiczny wprowadzonego w oprogramowaniu w wersji VB20 (5.0) z pomocniczym przewodem
(AUX IN/OUT).

Sprzet elektrochirurgiczny wytwarza zaktécenia elektromagnetyczne (EMI), ktére przesytane sa do modutu
fizjologicznego i systemu SC2000 poprzez przewdd AUX IN/JOUT. Zaktdécenia powodujg utrate tgcznosci
systemu z modutem fizjologicznym.

Utrata fgcznosci z modutem fizjologicznym powoduje utrate sygnatu EKG bez powiadamiania uzytkownika.

Sygnat EKG wys$wietla sie jako ptaska linia, a gdy uzytkownik podejmuje prébe przechwytywania klipéw albo
zmiany parametréw obrazu, takich jak gtebia, moze wystapi¢ op6znienie w dziataniu systemu wynoszace
nawet 20 sekund.

Funkcja przechwytywania klipéw nie dziata. Mozliwe jest przechwytywanie statycznych klatek.

Jezeli uzytkownik nie podejmie dziatan opisanych w niniejszym powiadomieniu, ktére umozliwig
kontynuowanie badan, istnieje ryzyko opdznienia w ich przeprowadzaniu. W przypadku badania
przezprzetykowego (TEE) istnieje niebezpieczehstwo, ze uzytkownik — nie wiedzgc o opisywanym tu
problemie ani o sposobach jego rozwigzania — ponownie wtozy przetwornik TEE do ciata pacjenta, probujac
przywréci¢ dziatanie systemu. Dotychczas nie zgtoszono przypadkéw odniesienia obrazen ciafa, a ryzyko ich
odniesienia przez pacjenta jest mato prawdopodobne.
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W jaki sposéb uniknagé problemu?

Jezeli zapis EKG zniknie lub bedzie sie wyswietlac jako ptaska linia, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci, aby
wytgczyé zapis EKG i dziatanie modutu fizjologicznego:

1. Nacisna¢ przycisk F13 (Physio) na klawiaturze.

2. Nacisna¢ koétko przewijania, aby wybraé odpowiednig opcje zapisu ECG lub AUX, a nastepnie nacisng¢
przycisk Off.

3. Aby wytgczy¢ modut fizjologiczny, nalezy ponownie nacisna¢ przycisk F13 (Physio).

Po wykonaniu powyzszych czynnosci system ultradzwiekowy bedzie wykorzystywaé przechwytywanie klipdw

na podstawie regulowane czasem zamiast przechwytywania skojarzonego z uderzeniami serca.

Nalezy rowniez pamietac, ze innym sposobem zresetowania zapisu EKG jest ponowne uruchomienie systemu.
Jednak ponowne uzycie sprzetu elektrochirurgicznego spowoduje wystgpienie opisanych tu objawow.

W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

Problem zostanie rozwigzany przez zastosowanie zmodernizowanych czesci w systemie. Dziat obstugi klienta
firmy Siemens skontaktuje sie z Panstwem, aby umoéwi¢ wymiane czesci, jezeli problem opisany w niniejszym
powiadomieniu ma zastosowanie do konfiguracji urzadzenia wykorzystywanego w Panstwa placéwce. W razie
watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym centrum obstugi klienta.

Prosimy poinformowac¢ o zaistniatej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.
Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnosci wywotane przez opisywany problem.
Z powazaniem

Mazi Kiani
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