SIEMENS

ADVARSELSMEDDELELSE OM KUNDESIKKERHED

Til brugere af ultralydssystemerne ACUSON S1000, ACUSON S2000 eller ACUSON S3000
med software version VC30A, VC30B, VC30C eller VC31A

Keere kunde

Denne meddelelse er en advarsel om en mulig malingsfejl pa jeres ACUSON S Family
ultralydssystem.

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

Vi har for nylig opdaget en potentiel fejlberegning, nar Doppler maleinstrument til manuel indtegning
anvendes i fuldskeermsformat. Veerktgijet til manuel indtegning kan fejlagtigt beregne
tidsgennemsnitlig hastighed (TAV) og derefter fejlagtigt beregne pulsatilitetsindeks (PI).

Det medfagrer en potentiel risiko for fejldiagnosticering.

Der er en lille risiko for, at en fejldiagnosticering vil opsta.

Hvad kan brugeren ggre for at undga risikoen for dette?

For at undga dette problem skal det undgas at udfgre malinger med det manuelle Doppler
indtegningsveerktgj i fuldskeermsformat.

Hvordan |gses dette problem?

Dette problem vil blive Igst i en fremtidig softwareversion. Hvis du har spagrgsmal, bedes du
kontakte den lokale Siemens-servicerepraesentant for yderligere oplysninger.

Indtil de ngdvendige reparationer er blevet fuldfart 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. Der er til dato ingen
anmeldelser om patientskade. Dette problem blev opdaget som en del af vores kontinuerlige
kvalitetssikring.

Vi beklager enhver ulejlighed dette matte forarsage.
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