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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikow systemow ultradzwiekowych ACUSON NX2, ACUSON NX2 Elite, ACUSON NX3 i
ACUSON NX3 Elite z oprogramowaniem w wersjach wskazanych ponizej:

. ACUSON NX3 ACUSON NX2
System ultradzwickowy . .
ACUSON NX3 Elite ACUSON NX2 Elite
VA10A
VA10B
. . VA10C VB20A VA10A VA11A
Wersja oprogramowania
VA10D \VVB20B VA10B VA11B
VA10E
VA10F
Wersja oprogramowania, VA10G VB20C VA10C VAT1C
ktora usuwa problem

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie dotyczacym systemow
ultradzwiekowych ACUSON NX2, ACUSON NX2 Elite, ACUSON NX3 i ACUSON NX3 Elite.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagroZenie dla zdrowia?

W ramach kontroli jakosci i badan wewnetrznych zauwazylismy, ze w szczegdlnych warunkach obrazowania
metodg Doppler fali pulsacyjnej przetworniki mogg przekroczy¢ wartosci mocy akustycznej okreslone w sekcji
3 dokumentu FDA Guidance for Industry and Staff: Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Wytyczne FDA dla branzy i pracownikow:
Informacje dla producentéw potrzebujgcych pozwolenia na wprowadzenie na rynek systemow diagnostyki
ultradzwiekowej i przetwornikéw) oraz normy IEC 60601-2-37 dotyczgcej wyswietlania informacji o mocy
wyjéciowej urzadzenia.

Szansa wystapienia tego problemu jest niewielka. W trakcie typowych badan klinicznych dane wejsciowe do
obliczania wyjsciowej mocy akustycznej sg aktualizowane za kazdym razem, gdy uzytkownik nacisnie przycisk
UPDATE w ramach badania przeprowadzanego na biezgco. Jesli wystgpi wspomniany btad, istnieje bardzo
niewielkie ryzyko poparzen lub uszkodzenia tkanek pacjenta w wyniku kawitacji.

Nie otrzymalismy zadnych zgloszen na temat urazéw lub zdarzen niepozadanych w zwigzku z tym problemem.

W jaki sposéb uzytkownik moze uniknaé potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Aby unikna¢ sytuaciji, w ktérej nieprawidiowe ustawienia ustawienia mocy akustycznej sg stosowane w trakcie
korzystania z trybu Doppler fali pulsacyjnej, zawsze nalezy nacisng¢ przycisk UPDATE przed uruchomieniem
przeprowadzanego badania metodg Doppler fali pulsacyjnej. System ultradzwiekowy aktualizuje wyjsciowa
moc akustyczng do odpowiednich wartosci po kazdym nacisnieciu przycisku.

Nie nalezy tez stosowac formatu jednoczesnego w przypadku robienia badania w trybie ciggtym. Przycisk
UPDATE nalezy nacisng¢ na biezgco przed uruchomieniem badania metodg Doppler fali pulsacyjnej. Wiecej
informacji na temat formatu jednoczesnego znajduje sie w rozdziale A4 instrukcji pod tytutem Features and
Applications Reference.
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Nalezy tez przestrzegaé wytycznych podanych w rozdziale 2 w Instrukcji obstugi.

Wyjsciowa moc akustyczna — wskazniki mechaniczne i termiczne

ZAGROZENIE: Procedury z wykorzystaniem ultradzwiekéw nalezy stosowaé wylacznie z waznych powodow,
przez mozliwie najkrétszy czas oraz przy najnizszych mechanicznych i termicznych wskaznikach wymaganych do
uzyskania zadowalajacych klinicznie obrazoéow.

System ultradzwiekowy jest wyposazony w wyswietlacz, na ktérym sa przedstawione wskazniki
mechaniczne i termiczne, co pozwala monitorowac oraz ograniczaé ilos¢ energii ultradzwiekowe;j
przekazywanej pacjentowi.

Uwaga: W przypadku systemoéw uzywanych w Stanach Zjednoczonych nalezy skorzysta¢ z publikacji programu
edukacyjnego Medical Ultrasound Safety wydanej przez AIUM, dotgczanej do systemu ultradzwiekowego.

W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

Wiasnie opracowujemy aktualizacje oprogramowania, ktéra ten problem rozwigze. Gdy oprogramowanie
bedzie gotowe, przedstawiciel obstugi firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie w sprawie ustalenia terminu
aktualizacji oprogramowania systemu. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym centrum obstugi
klienta.

Prosimy poinformowac¢ o zaistniatej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.
Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnosci wywotane przez opisywany problem.
Z powazaniem

Mazi Kiani

Wiceprezes ds. nadzoru i kontroli jakosci
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area
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