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SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Do uzytkownikéw aparatéw ultrasonograficznych ACUSON X700

Szanowni Klienci!

Wysytamy niniejszy list w celu powiadomienia o btedzie oprogramowania aparatéw ultrasonograficznych ACUSON X700™
wyposazonych w oprogramowanie w wersji 1.0.00, 1.0.01, 1.0.02, 1.1.00 lub 1.1.02 oraz obstugujace dane pacjentow
dotyczace badan potozniczych lub ginekologicznych. Problem moze dotyczy¢ wynikéw pomiaréw zamieszczanych

W raporcie pacjenta.

Kiedy ten problem wystepuie i jakie powoduje zagrozenie?

W trybie obrazowania ultrasonograficznego 4D fourSight™, obrazowania ultrasonograficznego 3-Scape™ 3D w czasie
rzeczywistym lub anatomicznym trybie M podczas wykonywania badan potozniczych lub ginekologicznych nastepujace dane
w raporcie pacjenta mogg zosta¢ zastgpione przez dane poprzedniego pacjenta:

= kliniczne LMP (data ostatniej miesigczki),

= kliniczne EDC (przyblizona data porodu),

= kliniczne MA (wiek menstruacyjny),

= wskazanie.

Jesli zamienione dane nie zostang wychwycone, istnieje potencjalne ryzyko wykonania dodatkowych procedur
diagnostycznych lub leczniczych bez odpowiedniego wskazania.

W jaki sposdéb uniknaé problemu?

Aby unikng¢ takiej sytuacji, zalecamy wykonywanie nastepujgcych czynnosci:

= Nalezy zawsze starannie przejrze¢ raport pacjenta po zakonczeniu kazdego badania i potwierdzi¢, ze raport zawiera
wytgcznie pomiary i dane pacjenta odnoszace sie to tego badania.

= Przed wyjéciem z trybu obrazowania ultrasonograficznego 4D fourSight lub obrazowania ultrasonograficznego 3-Scape
(3D) nalezy wyswietli¢ i przejrze¢ raport pacjenta. Ta czynno$¢ powoduje od$wiezenie danych raportu.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Wersja oprogramowania rozwigzujgca ten problem zostanie udostepniona nieodptatnie. Lokalny przedstawiciel serwisu
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu niezbednych napraw systemu. W razie watpliwoéci prosimy o kontakt
z lokalnym dziatem obstugi klienta w celu uzyskania informacji na temat terminu i postepu naprawy.

Do momentu zakorczenia napraw prosimy poinformowac o zaistniatej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.

Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom jest dla nas niezmiennie bardzo wazne. Do tej pory nie zgtoszono zadnych
przypadkéw obrazen ciata pacjentow. Opisywany problem wykryto w ramach stale prowadzonej kontroli jakosci produktow.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodno$ci wywotane przez opisywany problem.

Z powazaniem,

\
Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jako$ci™
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