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SIEMENS

INFORMACJA W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA KLIENTOW

Uzytkownicy systemow ultradzwiekowych ACUSON $2000™ i funkciji sktadania przestrzennego Advanced
SieClear™

Szanowny Kliencie:
Niniejszy list zawiera informacje o mozliwosci wystgpienia btedu synchronizacji przy korzystaniu z oprogramowania

w wersji VB20, VB20A i VB21A, ktory moze spowodowaé niezgodnos¢ miedzy obrazem a skalg gtebokosci.

Kiedy ta usterka sie pojawia i na czym polega potencjalne ryzyko?

Btad synchronizacji moze wystgpic tylko w ponizszych warunkach:

1. Aktywna funkcja Advanced SieClear.

2. Podczas obrazowania na zywo, przy aktywnym przegladaniu badania (albo przy uzyciu klawisza REVIEW na pulpicie
operatora, albo przez podwdjne klikniecie miniaturki na ekranie obrazu).

3. Koncowy przeglad badania, a nastepnie zmiana gtebokosci obrazu.

Istnieje mozliwos$¢, ze obraz nie zostanie zaktualizowany tak, by odpowiadat skali gtebokosci, co moze spowodowaé

btedy pomiarowe, tylko w trybie 2D. Nieprawidtowy pomiar moze skutkowac¢ postawieniem btednej diagnozy.

Jakie dziatania mozna podja¢, aby unikng¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z tym problemem?

W celu unikniecia tego btedu zawsze nalezy najpierw zamrozi¢ system i dopiero potem przej$¢ do przeglgdania badania
(albo przy uzyciu klawisza REVIEW na pulpicie operatora, albo przez podwdjne klikniecie miniaturki na ekranie obrazu).
Jezeli uzytkownik konczy przeglgdanie badania, a nastepnie zmienia gtebokos¢ obrazu, trzeba zastosowac¢ srodki
gwarantujgce odpowiednig aktualizacje obrazu.

W razie wystgpienia btedéw w synchronizacji obraz trzeba zresetowac, stosujgc jedng z ponizszych metod:

o Wigczyc¢ i wytgczyc ktorys z ponizszych trybdw: kolorowy, Doppler fali impulsowej lub tryb M.

LUB

¢ Nacisngc¢ klawisz TEQ na pulpicie operatora.

W jaki sposdéb problem ten zostanie rozwigzany?

Siemens jest w trakcie wypuszczania aktualizacji oprogramowania, ktdra zlikwiduje ten problem. Inzynier serwisowy
zainstaluje jg w Panstwa systemie, gdy tylko bedzie dostepna. Skontaktujemy sie z Panstwem w celu uzgodnienia
terminu modyfikacji oprogramowania. Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego powiadomienia,

prosimy o kontakt z pracownikiem lokalnego serwisu.

Do momentu ukohczenia akcji naprawczej prosimy o przekazywanie niniejszego powiadomienia wszystkim tym Panstwa

pracownikom, ktérzy powinni by¢é zapoznani z opisanym problemem.

Nasza firma zawsze dba o bezpieczehstwo pacjentéw i stara sie powiadamiac¢ klientéw o problemach zwigzanych z jej

produktami. Do tej pory nie zgtoszono zadnego przypadku spowodowania urazu u pacjenta.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci w Panstwa codziennej pracy spowodowane przedstawiong sytuacja.

tacze wyrazy sza% %
W

Karen Smith
Wiceprezes, Petnomocnik ds. Jakosci, Rejestracji Produktéw Medycznych, BHP i OS i Zgodnos$ci z Przepisami
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112

Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
PN:10852225



