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Do uzytkownikéw systemoéw ultrasonograficznych ACUSON Redwood 1.0:

Szanowny Kliencie:

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie uzytkownikéw funkgji raportowania strukturalnego (SR) DICOM o
potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z bezpieczenstwem podczas eksportowania danych z badan za
pomocy funkcji badania Cardiac DICOM SR dostepnej w systemie ultrasonograficznym

ACUSON Redwood 1.0, wersja produktu 1.0.

Na czym polega problem?
Ten problem dotyczy i ogranicza sie do korzystania z funkcji Cardiac DICOM SR:

= gdy uzytkownik uzywa i konfiguruje funkcje Cardiac DICOM SR tak, aby wyswietlata MINIMALNA (Min.)
lub MAKSYMALNA (Maks.) zmierzong wartos¢ ORAZ

= wykonuje wielokrotne pomiary okolicy serca podczas badania ORAZ
= eksportuje wyniki do funkgcji Cardiac DICOM SR, WTEDY

=  Przeglgdarka Cardiac DICOM SR NIE wyswietli wartosci MINIMALNEJ (Min.) ani MAKSYMALNEJ
(Maks.), zamiast tego wyswietli OSTATNIE zmierzone wartosci. W takim przypadku pomiar wyswietlany w
przeglgdarce Cardiac DICOM SR moze NIE by¢ wartoscig minimalng (Min.) lub MAKSYMALNA (Maks.)
zmierzong podczas badania.

Czeqo NIE dotyczy ten problem?
Ten problem NIE wptywa na zadne wartosci wyswietlane w raporcie kohcowym systemu ACUSON Redwood.

Jesli NIE korzystasz z funkcji Cardiac DICOM SR, ten problem NIE wptywa na Twoje wyniki.

Ten problem NIE dotyczy pomiaréw skonfigurowanych do wyswietlania SREDNIEJ lub OSTATNIEJ
zmierzonej wartosci.

Ten problem NIE wptywa na obliczenia uzyskane na podstawie pomiaréw w badaniu kardiologicznym.
Ten problem NIE dotyczy systemu ACUSON Redwood, wersja produktu 2.0.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta?

Nieoczekiwane raportowane wartosci pomiarow wyswietlane w przegladarce DICOM SR moga przyczynic sie
do btednej diagnozy stanu pacjenta lub negatywnie wplyna¢ na decyzje dotyczace postepowania z pacjentem.
Potencjalne ryzyko btednego rozpoznania ciezkiej wady zastawki lub wrodzonej wady serca na podstawie
nadmiernych lub niedostatecznie reprezentowanych pomiardw jest mato prawdopodobne, poniewaz wartosci
obliczeniowe raportu z badania serca, zarejestrowane obrazy ultrasonograficzne i obrazy z ekranu sa
doktadnie zachowywane podczas eksportowania do przegladarki DICOM SR.

Na dzien 7 lutego 2024 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymata zadnego zgtoszenia o obrazeniach
Zwigzanych z tym problemem.
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W jaki sposéb mozZna uniknaé potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Aby uniknagé potencjalnej btednej diagnozy na podstawie nadreprezentowanej lub niedostatecznie
reprezentowanej wartosci pomiaru, zaleca sie odwotywanie sie do wartosci pomiarow wyswietlanych w
raporcie koncowym systemu, gdy konfiguracja ma wyswietla¢ wartos¢ Min. lub Maks.

Co sie stanie, jesli przeniose i przejrze dane z badan kardiologicznych z narzedzia DICOM SR w
kontekscie klinicznym?

Firma Siemens Healthineers zaleca przeglad wynikéw poprzednich badan ultrasonograficznych serca, w
przypadku ktérych ocene kliniczng przeprowadzono za pomocg przeglgdarki DICOM SR.

W przypadku wystapienia niepozadanej reakcji lub problemdw z jakoscig podczas korzystania z tego produktu
nalezy zgtosi¢ ten incydent firmie Siemens Healthineers.

Jak zostanie rozwiazany ten problem?

Firma Siemens Healthineers usunie ten problem za pomocg bezpfatnej aktualizacji oprogramowania systemu
ACUSON Redwood, wersja produktu 1.0.

Inzynier ds. obstugi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z w celu zaplanowania wizyty w
placowce i aktualizacji systemu lub poinformuje o zdalnej aktualizacji, gdy aktualizacja oprogramowania bedzie
dostepna. Aktualizacja oprogramowania jest obecnie opracowywana i szacuje sie, ze bedzie dostepna
wiosna/latem 2024 roku.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego powiadomienia:

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy systeméow ACUSON Redwood, wersja produktu 1.0, w
organizacji oraz inne osoby, ktére moga potrzebowac informacji, otrzymaty odpowiednie informacje dotyczace
bezpieczenstwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjety okreslone w nim dziatania.

Dla uzytkownikéw w Polsce

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu prosimy kierowac¢ do lokalnego przedstawiciela
firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 130
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Formularz zwrotny

Adres klienta

Dziat Aparatury Medycznej

Potwierdzam niniejszym, ze jestem wtascicielem / odpowiedzialnym uzytkownikiem aparatu USG

ACUSON REDWOOD i ze otrzymatem nastepujgcy dokument:

Informacja o modyfikacji bezpieczenstwa US005/24/S

Dotyczy: Funkcji raportowania strukturalnego (SR) DICOM o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z
bezpieczenstwem podczas eksportowania danych.

Miejscowos$¢, data

Nazwisko

Podpis

Pieczatka placowki

Wypetniony formularz prosimy wystaé faksem na numer: 22/510-14-24 lub pod
adres e-mail: monika.stegienka.ext@siemens-healthineers.com






