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SIEMENS .-,
Healthineers ‘-

CORECTAREA URGENTA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

in atentia utilizatorilor sistemelor cu ultrasunete ACUSON Juniper si ACUSON Juniper Select:

Stimate client,

Aceasta scrisoare are scopul de a notifica utilizatorii functiei de raportare structurata (SR) DICOM cu privire la
o potentiala problema de siguranta atunci cand exporta date de examinare cu functia de examinare DICOM
SR Cardiac, furnizata pe sistemele cu ultrasunete ACUSON Juniper si ACUSON Juniper Select.

Care este problema?
Aceasta problema este specifica si limitata la utilizarea functiei Cardiac DICOM SR:

= Atunci cand un utilizator utilizeaza si configureaza functia Cardiac DICOM SR pentru a afisa fie valoarea
MINIMA (Min), fie valoarea MAXIMA (Max) masurata, Sl

= efectueaza mai multe masuratori ale regiunii cardiace in timpul unei examinari, SI
= exporta rezultatele in functia Cardiac DICOM SR,

=  vizualizatorul cardiac DICOM SR NU va afisa valoarea MINIMA (Min) sau MAXIMA (Max) masurata, ci va
afisa, in schimb, ULTIMA valoare masurata. In acest caz, este posibil ca valoarea afisata in vizualizatorul
Cardiac DICOM SR sa NU fie valoarea MINIMA (Min) sau MAXIMA (Max) masurata in timpul examinarii.

Ce NU este afectat de aceasta problema?
Aceasta problema NU afecteaza nicio valoare afisata in Raportul final al sistemului ACUSON Juniper.
Daca NU utilizati functia Cardiac DICOM SR, aceasta problema NU va afecteaz rezultatele.

Aceasta problema NU afecteaza masuratorile configurate pentru a afisa fie valoarea MEDIE, fie ULTIMA
valoare masurata in functia Cardiac DICOM SR.

Aceasta problema NU afecteaza calculele derivate din masuratorile examenului cardiac.

Aceasta problema NU afecteaza sistemul cu ultrasunete ACUSON Juniper, versiunea de produs 2.5,
versiunea de software VB30D.

Care este potentialul risc pentru siguranta pacientului?

Rezultatele neasteptate ale masuratorilor raportate, vizualizate n vizualizatorul Cardiac DICOM SR, ar putea
contribui la diagnosticarea eronata a starii unui pacient sau ar putea influenta in mod negativ deciziile de
ingrijire a pacientului.

Riscul potential de a diagnostica gresit o afectiune valvulara sau congenitala grava a inimii din cauza unor
masuratori supra sau sub-reprezentate este putin probabil, intrucat valorile de calcul din raportul de examinare
cardiaca, toate imaginile ecografice inregistrate si imaginile capturate de pe ecran sunt pastrate cu acuratete la
exportul catre un vizualizator Cardiac DICOM SR.

Incepand cu februarie 7, 2024, Siemens Healthineers nu a primit niciun raport de vatimari legate de aceasta
problema.

Ce pasi poate urma utilizatorul pentru a evita potentialele riscuri ce decurg din aceasta problema?
Pentru a evita o eventuala eroare de diagnosticare cauzata de o valoare masurata supra sau sub-
reprezentatd, este recomandat sa consultati valorile de masurare afisate in Raportul final al sistemului cu
ultrasunete ACUSON Juniper atunci cand configuratia este de a afisa valoarea Min sau Max.
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Cea se intimpla dach am transferat $i am revizuit datele de examinare cardiacéi de la un instrument
DICOM SR in cadrul unui context clinic?

Siemens Healthineers recomanda o revizuire a rezultatelor anterioare ale examinérii ecografice cardiace Tn
cazul n care evaluarea clinica a fost revizuitd cu ajutorul unui instrument de vizualizare Cardiac DICOM SR.

Tn cazul in care se Tnregistreazi o reaclie adversa sau o prablema de calitate la utilizarea acestui produs, va
rugdm s3 raportafi incidentul citre Siemens Healthineers.

Cum va fl rezolvati problema?
Siemens Healthineers va corecta aceasté problemé printr-o actualizare gratuiti a software-ului sistemelor cu
ultrasunete ACUSON Juniper si ACUSCN Juniper Select.

Inginerul din cadrul departamentului de Servicii Clienii de la Siemens Healthineers va va contacta pentru a
programa o vizitd la unitatea dvs., pentru a actualiza sistemul sau pentru a va informa cu privire la o
actualizare de la distanta atunci cand actualizarea software-ului este disponibild. Actualizarea software-ului
este Tn prezent th curs de dezvoltare si se estimeaza ca va fi disponibild pand tn primdvara/vara anului 2024.

Diseminarea continutului acestei notificéri:

V& rugdm s va asigurati ca toti utilizatorii sistemelor ACUSON Juniper si ACUSON Juniper Select din cadrul
organizatiei dvs. si alte persoane care ar putea avea nevoie sé fie informate, primesc informatiile relevante
privind siguranta furnizate cu aceastd notificare $i iau masurile specificate Tn aceasta.

Pentru utilizatorii din Statele Unite ale Americii:

Dacé se Tntampind un eveniment advers sau ¢ problema de calitate la utilizarea acestui produs, problema
poate fi raportatad programului de raportare a evenimentelor adverse MedWatch al FDA, fie online, fie prin
serviciul postal sau fax.

Siguranta pacientilor si satisfactia clientilor sunt prioritdtile noastre. Apreciem cooperarea dumneavoastra la
acest avertisment privind produsul $i ne ceram scuze pentru orice inconvenient cauzat instituliei
dumneavoastrd, Daca aveli intrebéri suplimentare, va rugam s& contactati Siemens Healthineers Ultrasound
Service Customer Care Center la 1-800-888-7436.
Cu stima,
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