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SIEMENS .-,
Healthineers ‘-°

PILNA POPRAWA BEZPIECZENSTWA URZADZENIA

Do uzytkownikow systemow ultradZwiekowych ACUSON Juniper z nastepujaca wersja
oprogramowania:

Juniper 1.0 (VA10D/VA10E/VA10F)

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnej awarii funkcji przechowywania klipdw w systemie
ultradzwiekowym ACUSON Juniper.

Na czym polega problem?

W oprogramowaniu Juniper 1.0 funkcja przechowywania klipéw nie dziata, gdy w systemie ultradzwiekowym
wystepuje btad zapetnienia dysku.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjenta?

Potencjalnym ryzykiem jest op6znienie leczenia, jesli system ultradzwiekowy nie jest w stanie zapisa¢ klipdw
jako dokumentacji badania podczas procedury wysokiego ryzyka, takiej jak badanie echokardiografii
obcigzeniowe;.

W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanej lub problemu z jakoscig podczas korzystania z tego produktu,
nalezy zgtosi¢ ten incydent lokalnym organom regulacyjnym.

Co zrobi¢, aby uniknaé bledu, dopdki problem nie zostanie rozwigzany?

Przed rozpoczeciem badania, w ktérym klipy majag kluczowe znaczenie dla dokumentacji, np. w przypadku
echokardiografii obcigzeniowej sprawdzi¢ ilos¢ dostepnej pamieci w systemie ultradzwiekowym.

Jesli to mozliwe, uzywac innego systemu ultradzwiekowego zdolnego do wykonania badania echokardiografii
obcigzeniowej, az problem zostanie rozwigzany. Jesli inny system ultradzwiekowy nie jest dostepny, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych metod obrazowania w celu uzyskania wyniku diagnostycznego.

W przypadku wykrycia wady, ponowna instalacja oprogramowania systemowego moze rozwigzac ten problem
do momentu ponownego przekroczenia ilosci dostepnej pamieci w systemie ultradzwiekowym.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens Healthineers naprawi ten problem poprzez bezptatng aktualizacje oprogramowania systemu
ultradzwiekowego ACUSON Juniper.

Inzynier obstugi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania wizyty w
placéwce i aktualizacji systemu lub poinformowania o zdalnej aktualizaciji.
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Nalezy sie upewni¢, ze wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych dotyczy problem, w Panstwa organizacji oraz
inne osoby, ktére mogg wymagac poinformowania, otrzymajg informacje dotyczgce bezpieczeristwa
dostarczone wraz z niniejszg informacja i bedg postepowac zgodnie z zaleceniami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac w Panstwa instytuciji.

W razie dalszych pytan dotyczgcych tej korekty bezpieczehnstwa prosimy kierowaé wszelkie zapytania na
adres:

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczehstwa prosimy kierowaé do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Khalil Thomas
Kierownik ds. jakosci i regulacji

Polski/Polish
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