10-10-169-21€9580)

(4944

SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Do uzytkownikow systemoéw ultradzwiekowych z rodziny ACUSON S Family™ wyposazonych
w oprogramowanie w wersji VC30A

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o mozliwych btedach pomiaréw wykonywanych przy uzyciu
narzedzia pomiarowego Auto-Stats (automatycznej statystyki) w systemie ultradzwieckowym ACUSON S Family™.
Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagrozenie?

Problem moze wystepowa¢ podczas wykonywania dowolnych badan (z wyjgtkiem badan kardiologicznych)
podczas uzywania narzedzia Auto-Stats lub Predkos$¢ w trakcie obrazowania na zywo oraz po wyregulowaniu
jednego z nastepujgcych parametréw przy wtgczonym narzedziu Auto-Stats:

= zmiana czestotliwosci transmisji aktywnego przetwornika przy uzyciu funkcji kontroli PW MultiHz,
» regulacja pozycji widmowej linii bazowej przy uzyciu funkcji kontroli linii bazowej,
» regulacja czestotliwosci powtarzania pulsacji (PRF) przy uzyciu funkcji kontroli skali.

W trybie zamrozenia systemu wyniki pomiaréw wskazujg wartosci skali przed dostosowaniem dowolnego
z wymienionych parametréw. W rezultacie uzyskane wyniki i/lub obliczenia bedg nieprawidtowe.

Potencjalne zagrozenie dla pacjenta polega na nieprawidtowosci uzyskanych wynikéw i/lub obliczen, co wigze sie
z koniecznoscig ich powtérzenia.

W jaki sposéb uniknaé problemu?

Aby unikng¢ potencjalnego zagrozenia zwigzanego z tym problemem, nie nalezy uzywac¢ narzedzia Auto-Stats,
zamiast niego nalezy uzy¢ innych narzedzi pomiarowych. Narzedzia Predkos¢ nalezy uzywac wytgcznie
w odniesieniu do zamrozonych obrazéw.

W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

Lokalny przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu bezptatnej wymiany
istniejgcej wersji oprogramowania. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta w celu
uzyskania informacji na temat terminu i postepu naprawy.

Do momentu zainstalowania nowego oprogramowania w systemie prosimy poinformowac o zaistniatej sytuaciji
wszystkie zainteresowane osoby.

Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom jest dla nas bardzo wazne, dlatego informujemy klientéw o wszelkich
potencjalnych sytuacjach wynikajgcych z uzytkowania naszych produktéow. Do chwili obecnej nie odnotowalismy
zadnego zgtoszenia dotyczgcego obrazen ciata u pacjenta spowodowanych przez opisany problem.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnosci wywotane przez opisywany problem.

Z powazaniem,

Dr Sheila Pickering

Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jakosci
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