SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikéw systemoéw ultradzwiekowych ACUSON SC2000 z oprogramowaniem w
wersji od VA16A do VA30A i z opcja echokardiografii obciazeniowej

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o ryzyku wystapienia btedu w uzywanym systemie
ultradzwiekowym ACUSON SC2000™ mogacego spowodowac utrate danych.

Problem opisany ponizej nie dotyczy klientéw uzywajgcych zaktualizowanego oprogramowania w
wersji VA30B lub nowsze;.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagroZenie?

Podczas wykonywania badania echokardiografii obcigzeniowej 2D wykonanie ponizszej sekwencji
czynnos$ci moze spowodowac utrate danych w wyniku niezapisania niektérych klipéw jako czesci
badania.

1. Przechwycenie klipéw lub obrazéw w protokole przebiegu pracy echokardiografii obcigzeniowej
2D.

2. Przejscie do echokardiografii obcigzeniowej.

Ponowne oznaczenie widoku na co najmniej jednym klipie lub obrazie.

»w

Wybranie ponownie oznaczonych klipéw lub obrazéw bez wybierania wszystkich klipéw lub
obrazéw w nowo oznaczonym widoku.

Przejscie do przegladu echokardiografii obcigzeniowe;.
Ponowne przejscie do wyboru echokardiografii obcigzeniowe;j.
Wybranie dodatkowych, uprzednio ponownie oznaczonych klipéw lub obrazéw.
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Zakonczenie badania.
Dodatkowo wybrane klipy (krok 7) nie sg zapisywane jako cze$¢ badania.

Potencjalne ryzyko polega na koniecznosci ponownego wykonania badania echokardiografii
obciazeniowej.

W jaki sposéb uniknaé problemu?

1. Przejs¢ do wyboru echokardiografii obcigzeniowe;j.
2. Ponownie oznaczyé¢ klipy we wszystkich etapach i widokach, jesli to konieczne.

3. Nie powraca¢ do wyboru echokardiografii obcigzeniowej w celu wybrania dodatkowych,
ponownie oznaczonych klipéw.

4. Aby unikng¢ tego problemu, nie nalezy wykonywacé krokéw 6 i 7 wymienionych powyzej.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Problem ten zostanie usuniety w kolejnych wersjach oprogramowania w przypadku klientéw, ktorzy
nie otrzymali pierwotnej aktualizacji oprogramowania. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z
lokalnym centrum obstugi klienta.
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Do momentu zakoriczenia 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 pacjentéw. Opisywany problem wykryto w ramach
stale prowadzonej kontroli jakosci produktéw.

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

Dr Sheila Pickering

Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jakosci
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit
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