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CORECTAREA URGENTA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

in atentia utilizatorilor sistemelor cu ultrasunete ACUSON Redwood:
Stimate client,

Aceasta scrisoare are rolul de a notifica utilizatorii cu privire la o posibila problema de siguranta specifica si
limitata la masuratorile fluxului de volum in sistemele cu ultrasunete Siemens Healthineers ACUSON Redwood
Ultrasound.

Care este problema?

Sistemul efectueaza in mod incorect o conversie unitara din litri Tn mililitri folosind un multiplicator de 100 (o
sutd) in loc sa foloseasca multiplicatorul corect de 1000 (o mie) in anumite situatii, descrise mai jos. Rezultatul
acestei erori de conversie consta in prezentarea unei valori masurate de 10 ori mai mica.

Aceasta problema de conversie a unitatilor de masura afiseaza o valoare inexacta, care este de 10 ori mai
mica decat masurarea reald, NUMAI dupa ce un sistem este modificat de la unitatile de masura din setarile
implicite din fabrica pentru a afisa una din urmatoarele:

=  Mililitri pe secunda: unitate afisata fie ca ml/sec sau mL/sec.
= Mililitri pe minut: unitate afisata fie ca ml/min, fie ca mL/min

Ce NU este afectat de aceasta problema?
Aceasta problema NU afecteaza masuratorile debitului de volum configurate pentru a fi afisate in litri.

=  Litri pe minut: unitate afisata fie ca I/min, fie ca L/min - aceasta este configuratia implicita de afisare din
fabrica.

=  Litri pe secunda: unitatea afisata ca l/sec sau ca L/sec

Aceasta problema NU afecteaza imaginile Doppler cu ultrasunete afisate pe sistemul cu ultrasunete.

Care este potentialul risc pentru siquranta pacientului?

Daca nu sunt detectate si sunt utilizate in mod izolat, valorile de masurare a fluxului de volum care sunt sub-
reprezentate de un factor de 10 ar putea contribui la diagnosticarea gresita a starii unui pacient sau ar putea
influenta in mod negativ deciziile de gestionare a pacientului.

Riscul potential de diagnosticare gresita a unei afectiuni grave ca urmare a unei masuratori a debitului de
volum subreprezentate este putin probabil, intrucat masurarea debitului de volum este doar unul dintre mai
multi parametri masurati independent. De asemenea, imagistica Doppler si alte diagnostice auxiliare ar intra Tn
conflict cu o masurare eronata a debitului de volum.

Tncepand cu August 2024, Siemens Healthineers nu a primit niciun raport de vatamari legate de aceasta
problema.

Ce pasi poate urma utilizatorul pentru a evita potentialele riscuri ce decurg din aceasta problema?

Pentru a evita o potentiala diagnosticare eronata de catre o valoare de masurare a debitului de volum sub-
reprezentatd, utilizati configuratia de afisare implicita din fabrica de I/min (litri pe minut).

Ce s-ar intampla daca as folosi unitatile de masura a debitului de volum convertite incorect intr-un
context clinic?

Siemens Healthineers recomanda o revizuire a rezultatelor examinarilor anterioare NUMAI in cazul in care o
evaluare clinica a analizat o masuratoare a debitului de volum cu unitatea de masura configurata pentru a afisa
o valoare Tn mililitri.

Tn cazul in care se inregistreazé un eveniment advers sau o problemé de calitate la utilizarea acestui produs,
va rugam sa raportati incidentul la Siemens Healthineers.
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Cum va fi rezolvatd problema?

Siemens Healthineers va corecta aceasta problema cu o actualizare gratuita a software-ului pentru sistemele

ACUSON Redwood.

Inginerul din cadrul departamentului de Servicii Clienti de la Siemens Healthineers va va contacta pentru a
programa o vizita la unitatea dvs., pentru a actualiza sistemul sau pentru a va informa Tn legatura cu o
actualizare de la distantd atunci cand actualizarea software-ului este disponibild. Actualizarea software-ului

este In curs de dezvoltare si se estimeaza cé va fi disponibild in vara anului 2024.

Diseminarea continutului acestei notificari:

Va rugdm sa va asigurafi cé toli utilizatorii sistemului ACUSON Redwoced din cadrul organizatiei
dumneavoastra, precum $i alte persoane care ar putea avea nevoie sa fie informate, primesc informatiile
relevante pentru siguran{d furnizate cu aceasta notificare gi iau masurile specificate Tn aceasta.

Daca se intAmpind un eveniment advers sau o problema de calitate la utilizarea acestui produs, problema
poate fi raportatd programului de raportare a evenimentelor adverse MedWatch al FDA, fie online, fie prin

serviciul postal sau fax.

Sigurania pacientilor si satisfactia clienilor sunt priorititile noastre. Apreciem cooperarea dumneavoastrd la
acest avertisment privind produsul si ne cerem scuze pentru orice inconvenient cauzat institutiei
dumneavoastré. Dacéa aveti mai multe intrebéri, va rugdm sé contactati Centrul de asistenté pentru clienti al

Siemens Healthineers Ultrasound Service la numdrul de telefon 1 800 888 7436.

Cu stim4,
James R. Dabbs
Vice President, Quality & Regulatory
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area
Versiunile de software afectate:
Sistem cu ultrasunete REF/Model Versiune software
ACUSON Redwood 1.0 11503314 VA10G i versiunile anterioare

ACUSON Redwood 2.0

VA20K si versiunile anterioare
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