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Healthineers °-°

KOREKTA BEZPIECZENSTWA URZADZEN MEDYCZNYCH

Do uzytkownikow systemu ultradZzwiekowego ACUSON Sequoia z nastepujaca wersja
oprogramowania:

Sequoia 1.2 (VA25A/VA25B)

Drogi cenny Kliencie:

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie o btedzie zidentyfikowanym w recznym narzedziu do pomiaru
Sladow w systemie ultradzwiekowym ACUSON Sequoia.

W czym jest problem?

W systemie Sequoia 1.2 wystepuje btad obliczeniowy w pomiarze podczas korzystania z narzedzia do
$ledzenia 2D (recznego). Wartos¢ obrysu $ladu jest zawyzona; jednak wartosé powierzchni jest doktadna.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjenta?

Podstawowym ryzykiem zwigzanym z uzywaniem narzedzia do pomiaru obrysu 2D i otwartych obryséw 2D
jest przeszacowanie pomiaréw, ktére moga potencjalnie skutkowac btedng diagnozg stanu pacjenta.

Scenariusz 1: Wykorzystanie pomiardw obrysu sladu 2D do obrazowania potozniczego (obwod brzucha i
obwdd gtowy) moze skutkowac przeszacowaniem wieku cigzowego i szacunkowej masy ptodu (EFW), co
prowadzi do potencjalnego zgtaszania niedoktadnego wieku i wzrostu ptodu; moze to mie¢ wptyw na
zarzgdzanie opieka nad pacjentem.

Scenariusz 2: Wykorzystanie narzedzia do pomiaru odlegtosci otwartych obryséw 2D w celu pomiaru diugosci
szyjki macicy moze skutkowac przeszacowaniem diugosci szyjki macicy, a zatem potencjalnie zgtaszaniem
btednego wyniku w zakresie kompetencji szyjki macicy, co moze wplynaé na wartos¢ predykcyjna stratyfikacji
porodu przedwczeshego i zwigzanego z tym ryzyka.

W przypadku wystgpienia niepozgdanej reakcji lub problemdw z jakoscig podczas korzystania z tego produktu
nalezy zgtosi¢ ten incydent lokalnym organom regulacyjnym.

Co moge zrobié, aby uniknaé przeszacowania, dopdki problem nie zostanie rozwigzany?

Aby uniknaé przeszacowania pomiaréow obwodu, nalezy uzy¢ domysinego narzedzia elipsy do wszystkich
pomiaréw obwodu. Pomiar elipsy jest doktadny.

Aby uniknaé przeszacowania pomiardéw odlegtosci, nalezy uzy¢ domysinego narzedzia odlegtosci dla
wszystkich pomiaréw odlegtosci. Pomiar odlegtosci jest doktadny.

Zalecenia dotyczace poprzednich badan

W przypadku uzycia $ledzenia 2D jako gtéwnej metody pomiaru obwodu talii (AC) i obwodu gtowy (HC)
zalecamy przejrzenie wynikéw poprzednich pacjentéw lub rozpoczecie obserwacji pacjentow.

Jak problem zostanie ostatecznie rozwiazany?

Firma Siemens Healthineers naprawi ten problem poprzez bezptatng aktualizacje systemu ultradzwiekowego
ACUSON Sequoia z nowg wersjg oprogramowania.

Twéj inzynier ds. obstugi klienta z firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowacé
wizyte w placéwce w celu aktualizacji systemu lub poinformowac o zdalnej aktualizaciji.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: 888-826-9702
Service — Customer Care Center: 800-888-7436
siemens-healthineers.com
1/2



€0-100-169-02¥259L L

29/0%

Nalezy sie upewni¢, ze wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych dotyczy problem, w Panstwa organizacji oraz
inne osoby, ktére moga wymagac poinformowania, otrzymaja informacje dotyczace bezpieczehnstwa
dostarczone wraz z niniejszg informacja i beda postepowac zgodnie z zaleceniami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé w Panstwa instytuciji.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowaé¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Khalil Thomas
Kierownik ds. jakosci i regulaciji

Polski/Polish
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