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SIEMENS

ADVARSELSMEDDELELSE OM KUNDESIKKERHED

Til brugere af ACUSON S Family™ ultralydssystemer med softwareversion VC25D, VC30A, VC30B

Keere kunde,

Denne meddelelse er en advarsel om en mulig malefejl i Auto-Stats (auto-statistik) maleveerktgjet i ACUSON S
Family™ ultralydssystemet.

Hvornar opstar dette problem, og hvad er den potentielle risiko?

Dette problem kan forekomme i alle undersggelser (med undtagelse af kardielle) ved brug af Auto-Stats-veerktgjet
eller hastighedsveerktgjet under direkte billeddannelse og ved justering af en af fglgende parametre, mens Auto-
Stats-veerktgjet er aktiveret:

= /Endring af overfagringsfrekvensen for den aktive transducer ved hjaelp af PW MultiHz-kontrollen.
= Justering af positionen af den spektrale basislinje ved hjeelp af basislinje-kontrollen.
= Justering af pulsgentagelsesfrekvensen (PRF) ved hjeelp af skalakontrollen.

Under systemfrysning angiver maleresultaterne skalaveerdierne for justering af nogen af ovennaevnte parametre.
Som fglge heraf vil malingerne og/eller beregningerne vaere ukorrekte.

Den potentielle risiko for patienten er, at malingerne og/eller beregningerne vil vaere ukorrekte og skal gentages.

Hvad kan brugeren ggre for at undga risikoen for dette?

For at undga den potentielle risiko ved dette problem bar Auto-Stats-veerktgjet ikke anvendes; brug alternative
maleveerktgjer. Brug kun hastighedsveerktgjet pa frosne billeder.

Hvordan lgses dette problem?

Den lokale kundeservicetekniker vil kontakte dig for at treeffe aftale om at erstatte din eksisterende softwareversion
gratis. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte den lokale servicerepraesentant for at fa oplysninger vedrgrende
tidsplaner og status.

Indtil den nye software er installeret pa systemet, bedes du dele disse oplysninger med alt personale pa
institutionen, som har behov for at veere opmaerksom pa dette problem.

Som altid er problemer omkring patienters sikkerhed en hgj prioritet, og vi advarer kunder om produktproblemer,
som kan opsta under forskellige forhold. Til dato er der ikke indberettet nogen patientskader som felge af disse
problemer.

Vi beklager enhver ulejlighed dette matte forarsage.

Venlig hilsen

Sheila Pickering, Ph.D.
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