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SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikow przetwornikéw 18L6 HD w systemach ultradzwiekowych ACUSON S Family z
oprogramowaniem w wersji VD10A lub VD10C

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o mozliwosci wystgpienia problemoéw z przetwornikami 18L6 HD w
systemach ACUSON S Family™ z oprogramowaniem w wersji VD10A lub VD10C.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagroZenie?

W przypadku skanowania za pomocg przetwornika 18L6 HD w systemie ACUSON HELX™ Evolution z funkcja
Touch Control system ultradzwiekowy moze wyswietla¢ obraz potréjnie lub wyswietlac go z ciemnym pasem.
Problem zwigzany z wyswietlaniem potrojnego obrazu pojawia sie, poniewaz system powtarza jedna trzecia
apertury, a nie wySwietla petnego pola widzenia.

Problem wystepuje sporadycznie podczas podtaczania przetwornika 18L6 HD do systemu ultradzwiekowego
lub gdy przetwornik jest aktywowany za pomocg ekranu dotykowego.

Potencjalne ryzyko wigze sie szczegdlnie z badaniem piersi i mozliwoscig niezobrazowania zmiany w czasie
obrazowania tkanki piersi, co moze prowadzi¢ do postawienia btednej diagnozy.

W jaki sposéb uniknagé problemu?

Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z tym problemem, przed uzyciem przetwornika 18L6 HD nalezy
przeprowadzié¢ nastepujacy test:

= Podtaczy¢ przetwornik 18L6 HD do systemu ultradzwiekowego i dotkng¢ jego powierzchni czotowej palcem
pokrytym zelem. Nastepnie przeciagna¢ palcem wzdtuz catej powierzchni czotowej przetwornika. Jesli
obraz palca zostanie wyswietlony potréjnie, nalezy odtgczy¢ przetwornik, podtgczyé go ponownie i jeszcze
raz przeprowadzié test.

Ponadto zaleca sie sprawdzenie wczesniejszych badan piersi przeprowadzonych za pomocg przetwornika
18L6 HD i oprogramowania w wersjach VD10A lub VD10C, aby potwierdzi¢, ze diagnozy nie stawiano na
podstawie potrojnych obrazéw.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Podjelismy juz odpowiednie kroki w celu rozwigzania problemu w wersji VE10A oprogramowania. W razie
watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym oddziatem serwisu firmy Siemens.

Prosimy poinformowac¢ o zaistniatej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.

Problemy stanowigce potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta sg zawsze traktowane w firmie
Siemens priorytetowo, dlatego powiadamiamy klientéw o wszystkich problemach z naszymi wyrobami, do jakich
moze dochodzi¢ w réznych warunkach. Opisywany problem wykryto w ramach stale prowadzonej kontroli
jakosci produktéw.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnosci wywotane przez opisywany problem.
Z powazaniem

Scott Christiansen

Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jakosci
Siemens Medical Solutions USA,

Inc. Ultrasound Business Area
Polski/Polish

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu nalezy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens,
korzystajac z numeru kontaktowego: 0800-120-133

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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