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Do u2ytkownikbw aparatbw ultrasonograficznych ACUSON X700

Szanowni Klienci!

Wysyfamy niniejszy list w celu powiadomienia o bfgdzie oprogramowania aparat6w ultrasonograficznych ACUSON X700TM
wyposa:'onych w oprogramowanie w wersji 1.0.00, 1.0.01, 1.0.02, 1.1.00 lub 1.1.02 oraz obsfugujaÿce dane pacjent6w
dotycza, ce badafl polozniczych lub ginekologicznych. Problem mote dotyczy6 wynik6w pomiar6w zamieszczanych
w raporcie pacjenta.

Kiedy ten problem wystÿpuje i jakie powoduje zagro2enie?

W trybie obrazowania ultrasonograficznego 4D fouÿightTM, obrazowania ultrasonograficznego 3-ScapeTM 3D w czasie
rzeczywistym lub anatomicznym trybie M podczas wykonywania badarÿ pofoÿ,niczych lub ginekologicznych nast9pujaÿce dane
w raporcie pacjenta mogaÿ zostaÿ; zasta[pione przez dane poprzedniego pacjenta:

•   kliniczne LMP (data ostatniej miesia, czki),

•   kliniczne EDC (przyblizona data porodu),

•   kliniczne MA (wiek menstruacyjny),

•   wskazanie.

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

W jaki sposbb uniknal6 problemu?

Aby uniknaÿ6 takiej sytuacji, zalecamy wykonywanie nastÿpujaÿcych czynnoÿci

•   Nalezy zawsze starannie przejrze6 raport pacjenta po zakoriczeniu kazdego badania i potwierdzi6, ÿ'e raport zawiera
wyfaÿcznie pomiary i dane pacjenta odnoszaÿce siÿ to tego badania.

•   Przed wyjÿciem z trybu obrazowania ultrasonograficznego 4D fourSight lub obrazowania ultrasonograficznego 3-Scape
(3D) naleÿ,y wyÿwietli6 i przejrze(ÿ raport pacjenta. Ta czynnoÿ6 powoduje odÿwiezenie danych raportu.
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W jaki sposbb problem zostanie rozwiÿlzany?
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Wersja oprogramowania rozwia, zuja, ca ten problem zostanie udostgpniona nieodptatnie. Lokalny przedstawiciel serwisu
skontaktuje si9 z Parÿstwem w celu ustalenia terminu niezbgdnych napraw systemu. W razie wa, tpliwoÿci prosimy o kontakt
z Iokalnym dziafem obsfugi klienta w celu uzyskania informacji na temat terminu i post9pu naprawy.

Do momentu zakoÿczenia napraw prosimy poinformowa6 o zaistnialej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.

Zapewnienie bezpieczerÿstwa pacjentom jest dla has niezmiennie bardzo waf, ne. Do tej pory nie zgtoszono zadnych
przypadk6w obrazeÿ ciafa pacjent6w. Opisywany problem wykryto w ramach stale prowadzonej kontroli jakoÿci produkt6w.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnoÿci wywofane przez opisywany problem.

Z powazaniem,

,,' Dr Sheila Pickering          (,)
Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jakoÿcÿ "-J
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit
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