SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikéw systemoéw ultradzwiekowych ACUSON S2000 i ACUSON S3000 z opcja
Virtual Touch IQ

Szanowni Klienci!
Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym btedzie pomiaru w systemie

ultradzwiekowym z rodziny systemoéw ACUSON S Family.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagroZenie?

Po przesunieciu obszaru zainteresowania opcji Virtual Touch IQ wzgledem jego pierwotne;j
(domysinej) lokalizacji boczna pozycja narzedzia pomiarowego (wskazana na z6tto) moze nie
pokrywa¢ sie z boczng pozycjg danych predkosci przesuwania (wskazanych na czerwono), jak
pokazano ponizej.

W jaki sposéb uniknaé problemu?

Aby unikna¢ tego problemu, nie nalezy przesuwac¢ obszaru zainteresowania opcji Virtual Touch 1Q
wzgledem jego pierwotnej (domysinej) lokalizaciji.

Maksymalna rozbieznos$¢ potozen narzedzia pomiarowego i danych predkosci przesuwania wynosi
3,8 mm. Zwigzane z tym problemem prawdopodobieristwo postawienia mylnej diagnozy jest niskie.

Nalezy przejrze¢ wykonane wczes$niej badania, aby upewni¢ sie, ze wyniki sa zgodne z
oczekiwaniami.
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W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

Problem ten zostanie usuniety w kolejnych wersjach oprogramowania. W razie watpliwos$ci prosimy
o kontakt z lokalnym dziatem Siemens Service.

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 niedogodnos$ci wywotane przez opisywany problem.
Z powazaniem

Sheila Pickering, Ph.D.

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