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SIEMENS

CUSTOMER SAFETY ADVISORY NOTIFICATION

To users of the ACUSON SC2000 ultrasound systems with software versions VB10B and
lower

Dear Valued Customer:

This letter is to notify you of potential for data loss on your ACUSON SC2000™ ultrasound system.

When does this issue arise and what is the potential risk?

The ACUSON SC2000 ultrasound system considers uppercase/lowercase differences in the same
patient name as unique patient instances when registered on the same ultrasound system. The
system recalls the case sensitivity even if the original study has been removed from the hard drive.
If these differences are not corrected at the time of registration, the system does not capture images
or clips.

The potential risk is the study data, including measurements, may not be captured and the study
will need to be re-performed.

What steps can the user take to avoid potential risk of this issue?

To avoid this issue, correct the uppercase/lowercase differences in the patient name at the time of
registration.

How will this issue be resolved?

This issue will be resolved in a future software release. If you have any questions, please contact
your customer care center for information regarding timelines and status.

Until the necessary repairs have been completed on your system, please share this information with
all personnel within your organization who need to be aware of this issue.

As always, patient safety issues are a high priority. To date, no patient injury has been reported.
This problem was discovered as part of our ongoing quality process.

We sincerely regret any inconvenience this condition may cause in your daily operations.

Sincerely @

" Sheila Pickering, Ph.D.
Senior Director, Quality and Regulatgry Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

English
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SIEMENS

ICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS FUR KUNDEN

An die Benutzer des ACUSON SC2000-Ultraschallsystems mit den Softwareversionen VB10B
und niedriger

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdochten wir Sie auf einen maéglichen Datenverlust auf lhrem
ACUSON SC2000™-Ultraschallsystem hinweisen.

Wann tritt dieses Problem auf und welche moéglichen Risiken bestehen?

Das ACUSON SC2000-Ultraschallsystem betrachtet Unterschiede in der Grof3- und
Kleinschreibung bei demselben Patienten als verschiedene Patienten, wenn diese auf demselben
Ultraschallsystem registriert sind. Das System erinnert sich selbst dann an die Grof3- und
Kleinschreibung, wenn die urspriingliche Studie bereits von der Festplatte geldscht wurde. Wenn
diese Unterschiede zum Zeitpunkt der Registrierung nicht korrigiert werden, nimmt das System
keine Bilder oder Clips auf.

Das mdgliche Risiko besteht darin, dass die Studiendaten, einschliellich Messungen, eventuell
nicht erfasst werden und die Studie erneut durchgefiihrt werden muss.

Wie kann der Benutzer mogliche Risiken auf Grund dieses Problems vermeiden?

Korrigieren Sie, um dieses Problem zu vermeiden, zum Zeitpunkt der Registrierung die
Unterschiede in der Grol3- und Kleinschreibung des Patientennamens.

Wie wird dieses Problem behoben?

Dieses Problem wird in einer kommenden Softwareversion behoben. Bei Fragen wenden Sie sich
bitte an Ihr zustandiges Kundendienstzentrum, um Auskunft Gber Zeitplanung und Status zu
erhalten.

Bitte geben Sie diese Informationen an alle Mitarbeiter in lhnrem Unternehmen weiter, die von
diesem Problem in Kenntnis gesetzt werden miissen, bis die nétigen ReparaturmalRnahmen an
Ihrem System durchgefiihrt wurden.

Wie immer haben Probleme im Zusammenhang mit der Patientensicherheit hdchste Prioritat.
Bislang wurden jedoch keine Verletzungen von Patienten berichtet. Das Problem wurde im Rahmen
unserer regelmafigen Qualitatskontrollen festgestellt.

Wir mdchten uns in aller Form fir jegliche Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem
madglicherweise in Ihrem taglichen Betrieb verursacht werden, entschuldigen.

Mit freundlichen Grif3en

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Deutsch/German

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SIEMENS

AVIS DE SECURITE A L’ATTENTION DES CLIENTS

Aux utilisateurs des échographes ACUSON SC2000 dotés des versions logicielles VB10B et
antérieures

Cher client, Chére cliente,

Par la présente, nous vous informons d'un risque potentiel de perte de données sur votre
échographe ACUSON SC2000™,

Quand ce probléme se produit-il et quels sont les risques potentiels ?

L'échographe ACUSON SC2000 considére les différences de casse (majuscules/minuscules) dans
le méme nom de patient comme des instances de patient uniques lors de I'enregistrement sur le
méme échographe. Le systéme est sensible a la casse méme si I'étude d'origine a été supprimée
du disque dur. Si ces différences ne sont pas corrigées lors de I'enregistrement, le systéme ne
capture pas d'images ni de clips.

Les données d'étude, y compris les mesures, risquent de ne pas étre capturées et I'étude devra
alors étre recommencée.

Quelles mesures l'utilisateur peut-il prendre pour éviter ce probléme ?

Pour éviter ce probléme, corrigez les différences de casse dans le nom du patient lors de son
enregistrement.

De quelle maniére ce probléme sera-t-il résolu ?

Ce probleme sera résolu dans une future version du logiciel. Si vous avez des questions, veuillez
contacter votre service clientéle pour toute information relative aux délais et a I'état des travaux.

Jusqu’a 'achévement des changements nécessaires sur votre systéme, veuillez communiquer ces
informations a tous les membres du personnel de votre organisation qui doivent avoir connaissance
de ce probleme.

La sécurité des patients demeure au centre de nos préoccupations. A ce jour, aucune blessure de
patient n’a été signalée. Ce probléme a été décelé dans le cadre de notre processus d’évaluation
continue de la qualité.

Nous sommes sincérement désolés pour les désagréments que ce probleme pourrait vous
occasionner dans le déroulement de vos activités quotidiennes.

Cordialement,

Sheila Pickering, Ph.D.

Directrice principale, Qualité et affaires réglementaires
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Frangais/French

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SIEMENS

NOTIFICACION DE AVISO DE SEGURIDAD PARA EL CLIENTE

Para los usuarios de los sistemas de ultrasonido ACUSON SC2000 con software de las
versiones VB10B y anteriores

Apreciable cliente:

El motivo de esta carta es avisarle sobre la posible pérdida de datos en su sistema de ultrasonido
ACUSON SC2000™,

.Cuando se produce este error y cual es el riesqo potencial?

El sistema de ultrasonido ACUSON SC2000 distingue entre letras mayusculas y minusculas en el
nombre de un paciente, como instancia Unica para el paciente cuando se registre en el mismo
sistema de ultrasonido. El sistema recuerda las mayusculas y las minusculas, incluso si el estudio
original se eliminé del disco duro. Si no se corrigen las diferencias en el momento del registro, el
sistema no capturara las imagenes ni los clips.

El riesgo potencial consiste en que no se capturen los datos del estudio, incluyendo las
mediciones, y por lo tanto, seria necesario repetir el estudio.

£ Qué puede medidas puede tomar el usuario para evitar el riesqo potencial de este
problema?

Para evitar este problema, corrija las diferencias entre letras mayusculas y minusculas en el
nombre de un paciente al momento del registro.

¢;.Como se resolvera este problema?

Este problema se resolvera en una futura version del software. Si tiene alguna pregunta,
comuniquese con su centro de atencion al cliente para obtener mas informacion respecto a las
fechas y el estatus.

Hasta que se realicen las reparaciones necesarias en su sistema, comparta esta informacién con
todo el personal de su organizacion que deba estar enterado del problema.

Como siempre, los problemas de seguridad de los pacientes son una prioridad. Hasta ahora, no se
han reportado lesiones de los pacientes. El problema se descubrié como parte de nuestro proceso
continuo de control de calidad.

Sinceramente lamentamos los inconvenientes que este problema pueda causarle en sus
operaciones diarias.

Atentamente,

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Espafiol/Spanish

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SIEMENS

NOTIFICA RELATIVA ALLA SICUREZZA DEL CLIENTE

Per gli utenti dei sistemi per ecografia ACUSON SC2000 con versioni software VB10B e
precedenti

Gentile cliente,

Con la presente desideriamo informarLa di una potenziale perdita di dati sul vostro sistema per
ecografia ACUSON SC2000™,

Quando si verifica il problema e quali sono i potenziali rischi?

Il sistema per ecografia ACUSON SC2000 considera le differenze tra lettere maiuscole e minuscole
nello stesso nome paziente come istanze paziente univoche quando queste sono registrate sullo
stesso sistema per ecografia. Il sistema richiama la distinzione tra lettere maiuscole/minuscole
anche se lo studio originale & stato rimosso dal disco rigido. Se queste differenze non vengono
corrette al momento della registrazione, il sistema non cattura immagini o sequenze.

Il rischio potenziale & che i dati dello studio, incluse le misurazioni, non vengano catturati,
determinando la necessita di ripetere lo studio.

Quali sono le misure che l'utente puo intraprendere per evitare questo problema?

Per evitare questo problema, correggere le differenze tra lettere maiuscole/minuscole nel nome
paziente al momento della registrazione.

Come verra risolto questo problema?

Questo problema verra risolto in una versione futura del software. In caso di domande, contattare
I'assistenza Siemens locale che fornira maggiori informazioni riguardo alla tempistica e allo stato.

Fino a quando le riparazioni necessarie non saranno state completate nel sistema, si prega di
condividere queste informazioni con tutto il personale all’interno dell’organizzazione che deve
essere a conoscenza di questo problema.

Come sempre, i problemi di sicurezza del paziente sono una priorita. Ad oggi, non & stata
segnalata alcuna lesione a pazienti. Questo problema ¢ stato rilevato dal nostro processo di
controllo qualita.

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati da questa circostanza alla vostra attivita
quotidiana.

Cordialmente,

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Italiano/Italian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SIEMENS

CbOBLEHUNE CbC CHbBETU 3A BE3OINACHOCTTA HA

3a noTpebutenuet Ha yntpa3sBykoBu cuctemum ACUSON SC2000 cbc codpTyepHU Bepcumn
VB10B 1 no-HUCKMU.

YBaxaeMu KIMeHTu:

ToBa nucmo €, 3a Aa Bu yBegomu 3a noTeHumanHa 3aryba Ha gaHHu Ha Bawara yntpasBykoBa
cuctema ACUSON SC2000™,

Kora Bb3HMKBa TO3U NpPo6sieM U KaKbB € NOTEHUMANHUAT PUCK?

YntpassykoBata cuctema ACUSON SC2000 oTtynta pasnukute Mexay ronemm n manku 6ykeun B
MMeHaTa Ha eVH NauMeHT KaTo MMeHa Ha pasnuyHU NauMeHTn Npu perncTpypaHe B e4Ha U cblua
ynTpasBykoBa cuctema. Cucremara oT4ymTa pasnukaTta Mexay mManku u ronemu byksu, gopu
OpWIrMHanHoTO mM3cneaBaHe Aa e 6uno 3TpMTo OT TBbPAUS AMCK. AKO Te3n pa3nuku He 6baat
nonpaBeHN Npu PerucTpupaHeTo, cucteMarta HMa a 3acHeME CHUMKW UIW KIUMOBe.

ToBa cb3gaBa NoTeHUManeH pUck JaHHUTE Ha U3creaBaHeTo, BKINOYMTENHO U3MepBaHMATA, Aa He
6bOaT 3anvcaHu 1 n3cneaBaHeTo aa TpsAbBa Aa ce nosTaps.

KakBu cTHLNKU MOXe [la npeAnpvemMe noTpeouTensT, 3a Aa n3berHe noTeHUUanH1Msa pUCK oT
TakbB npobnem?

3a pa nsberHeTe 1031 Npobnem, nonpaBeTe pasnNUKNTE Mexay rornemMu u Masnkim 6ykBu B UMETO Ha
naumeHTa npu perncTpmpaHe.

Kak e 6b4e pa3pelueH To3u npoodnem?

Toaun npobnem Le O0bae paspeLleH Ypes n3gaBaHeTo Ha HOB codpTyep B 6baelle. Ako umate
BBbMNPOCK, CBbPXETE Ce C LieHTbpa 3a 06CnyXBaHe Ha KIMEHTU 3a MHopMaL s OTHOCHO
rpagouumTe N CbCTOSAHMETO.

[okaTo npuknioyaT HeobxoauMmTe Nonpaeku Ha BalwaTa cuctema, cnogeneTte Tasu MHOpMaLus ¢
BCWYKM CINYyXMTENN Ha opraHusaumsita Bu, kouto Tpsibea Aa ca 3anosHatyv ¢ npoGnema.

KakTo BuHarun, npobnemute ¢ 6e3onacHocTTa Ha NauneHTa ca ¢ BUCOK npuoputeT. KbM gHellHa
JaTa HaMa nHgopmaums 3a HapaHaBaHe Ha naumeHT. To3n npobnem 6elue OTKPUT B npoLeca Ha
nogobpsBaHe Ha Ka4eCTBOTO.

McKpeHo chxxansiBame 3a BCSIKO HeyaobCTBO, KOETO MOXeE [a NPUYMHU TOBA CbCTOSIHUE B
exxegHeBHUTe Bu genHocTL.

Mosgpaswu,

O-p Sheila Pickering

Crapwun gupektop, KadectBo 1 HopMaTUBHM AEAHOCTM
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

OThen no ynTpasBykoBM CUCTEMM

6bnrapcku/Bulgarian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SAVJETODAVNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI KORISNIKA

Za korisnike ultrazvuénih sustava ACUSON SC2000 s verzijom softvera VB10B i starijima

Cijenjeni korisnice:

ovim dopisom obavjeStavamo vas o moguéem gubitku podataka u ultrazvuénom sustavu
ACUSON SC2000™,

Kada se pojavljuje taj problem i koji su mogugi rizici?

Ultrazvuéni sustav ACUSON SC2000 razlike u velikim/malim slovima u imenu istog pacijenta
smatra jedinstvenim slu€ajem kada je registrirani na istom ultrazvu€nom sustavu. Sustav opoziva
razlikovanje velikih i malih slova ¢ak i ako je originalno istraZivanje uklonjeno s tvrdog diska. Ako se
ove razlike ne isprave prilikom registracije, sustav neée snimati slike ili isjecke.

Moguca opasnost sastoji se u tome da se podaci istrazivanja, uklju€ujuéi i mjerenja, ne¢e moci
snimiti te ¢e se istrazivanje morati ponovno provesti.

Koje korake korisnik moze poduzeti da bi izbjegao mogqugdi rizik koji prati taj problem?

Ispravite razlike u velikim/malim slovima u imenu pacijenta prilikom registracije kako biste izbjegli taj
problem.

Kako c¢e se taj problem rijeSiti?

Problem ¢e se rijesiti u buduc¢im verzijama softvera. Ako imate pitanja, obratite se nasem centru za
korisnike za dodatne informacije o vremenskim rokovima i stanju.

Dok se ne izvr8e potrebni popravci u naSem sustavu, podijelite ove informacije sa svim osobljem u
tvrtki ili ustanovi koje bi trebalo biti upoznato s ovim problemom.

Problemi povezani sa sigurno$¢u bolesnika uvijek su najvedi prioritet. Do sada nije prijavljena
nijedna ozljeda pacijenata. Problem je otkriven u sklopu naseg svakodnevnog postupka
osiguravanja kvalitete.

Iskreno Zalimo zbog potesSkoca koje bi ovaj problem mogao uzrokovati u vasem svakodnevnom
radu.

Srdacan pozdrav,

dr. Sheila Pickering

Visa direktorica, Odjel za kvalitetu i pravne poslove
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Hrvatski/Croatian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO ZAKAZNIK

Pro uzivatele ultrazvukovych systémi ACUSON SC2000 se softwarovymi verzemi VB10B a

nizsimi

Vazeny zakazniku:

Timto dopisem bychom Vas chtéli upozornit na potencialni chybu zpusobuijici ztratu dat
u ultrazvukového systému ACUSON SC2000™,

Kdy se chyba vyskytuje a jaka jsou potencialni rizika?

Ultrazvukovy systém ACUSON SC2000 rozliSuje velka a mala pismena ve jménu pacienta — mize
tudiz pfi registraci na jednom ultrazvukovém systému stejného pacienta chybné identifikovat jako
odlisné polozky. Systém bude velka a mala pismena rozliSovat i po odstranéni pivodni studie z
pevného disku. Pokud tyto rozdily pfi registraci nenapravite, zaznam snimka ani klipd neprobéhne.

Udaje studie, vetn& méFeni, tudiz nemusi byt zaznamenané a studii mdze byt v takovém pfipadé
nutné zopakovat.

Co muze uzivatel podniknout, aby predesel problému?

Tomuto problému se vyhnete jednoduchou opravou rozdild ve jménu pacienta pfi registraci.

Jak se tento problém bude reSit?

Tento problém bude vyfeSen v dalSich verzich softwaru. V pfipadé otazek se obratte na stfedisko
péce o zakazniky, kde ziskate dalSi informace o ¢asovych planech a aktualnim stavu.

Dokud neprobé&hnou potfebné opravy Vaseho systému, musi byt o tomto riziku informovany
vSechny pfislusné osoby na VaSem pracovisti.

Bezpecnost pacientl je vzdy na prvnim misté. Zatim nemame zpravy o tom, Ze by doslo k poranéni
pacienta. Tento problém byl zjiStén v ramci pribézné kontroly kvality.

Upfimné litujeme jakychkoli potizi, které by Vam tento stav mohl zplsobit v kazdodennim provozu.
S pozdravem

Sheila Pickering, Ph.D.

Reditelka pro otazky kvality a regulace
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Cestina/Czech

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
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SIKKERHEDSMEDDELELSE TIL KUNDER

Brugere af ACUSON SC2000-ultralydssystemer med softwareversioner VB10B og zldre

Keaere kunde

Dette brev er for at meddele dig om potentiel fare for tab af data pa dit ACUSON SC2000™-
ultralydssystem.

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

ACUSON SC2000-ultralydssystemet anser forskelle i sma/store bogstaver i det samme patientnavn
som unikke patientforekomster, nar de registreres i det samme ultralydssystem. Systemet husker
forskellen pa sma og store bogstaver, selv hvis den originale undersggelse er fjernet fra
harddisken. Hvis disse forskelle ikke rettes pa registreringstidspunktet, tager systemet ikke billeder
og optager ikke Klip.

Den potentielle risiko er, at undersggelsesdata, inklusive malinger, ikke optages, og at
undersggelsen skal udfgres igen.

Hvilke forholdsregler kan brugeren tage for at undga den potentielle risiko, som er forbundet
med dette problem?

For at undga dette problem skal forskelle mellem store/sma bogstaver i patientnavnet rettes pa
registreringstidspunktet.

Hvordan vil problemet blive lgst?

Problemet vil blive Igst i en fremtidig softwareversion. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din
kundeservice for yderlige oplysninger om tidsplaner og status.

Indtil de n@gdvendige reparationer er blevet gennemfart pa dit system, beder vi dig dele denne
information med al personale inden for din organisation, som har brug for at veere bekendt med
dette problem.

Som altid er problemer, der vedrgrer patientsikkerheden, af hgjeste prioritet. Frem til dags dato er
der ikke blevet rapporteret om patientskader. Dette problem blev konstateret som en del af vores
pagaende kvalitetsproces.

Vi beklager ulejligheden, som dette problem eventuelt matte medfere i din daglige arbejdsgang.
Med venlig hilsen

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Dansk/Danish

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
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EILIGHEIDSADVIES VOOR KLANTEN

Aan gebruikers van de ACUSON SC2000 ultrasone systemen met softwareversie VB10B en
lager

Geachte klant,

Deze brief is bedoeld om u te wijzen op mogelijk gegevensverlies op uw ACUSON SC2000™
ultrasone systeem.

Wanneer doet dit probleem zich voor en wat is het mogelijke risico?

Het ACUSON SC2000 ultrasone systeem beschouwt verschillen in hoofdletters en kleine letters in
dezelfde patiéntnaam als unieke versies van deze naam wanneer deze op hetzelfde ultrasone
systeem worden geregistreerd. Het systeem onthoudt de hoofdletters en kleine letters, zelfs als het
oorspronkelijke onderzoek van de harde schijf is verwijderd. Als deze verschillen niet bij registratie
worden gecorrigeerd, legt het systeem geen beelden of clips vast.

Het potentiéle risico is dat onderzoeksgegevens, waaronder metingen, mogelijk niet worden
vastgelegd wat ertoe leidt dat het onderzoek opnieuw moet worden uitgevoerd.

Welke stappen kan de gebruiker nemen om mogelijke risico's door dit probleem te
voorkomen?

Corrigeer de verschillen in hoofdletters en kleine letters in de patiéntnaam op het moment van
registratie om dit probleem te voorkomen.

Hoe wordt dit probleem opgelost?

Dit probleem wordt in een toekomstige softwareversie opgelost. Als u vragen hebt, kunt u contact
opnemen met het centrum voor klantenservice voor informatie over tijdlijnen en statussen.

Totdat de noodzakelijke reparaties aan uw systeem zijn voltooid, dient u deze informatie te delen
met al het personeel binnen uw organisatie dat van dit probleem op de hoogte moet zijn.

Zoals altijd hebben kwesties met betrekking tot de veiligheid van patiénten een hoge prioriteit. Tot
op heden zijn er geen gevallen gerapporteerd waarbij patiénten letsel hebben opgelopen. Dit
probleem is ontdekt tijdens onze doorlopende kwaliteitscontrole.

We betreuren het ten zeerste als hierdoor ongemakken ontstaan bij uw dagelijkse werkzaamheden.
Hoogachtend,

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Nederlands/Dutch

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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ASIAKASTURVALLISUUSTIEDOTE

ACUSON SC2000 -ultraddnijarjestelmien sekd VB10B-ohjelmistoversion ja aiempien
versioiden kayttdjille

Hyva asiakas

Tassa kirjeessa kerrotaan mahdollisesta tietojen menettamisen vaarasta ACUSON SC2000™ -
ultradanijarjestelmassa.

Ongelman esiintyminen ja mahdolliset riskit

Jos saman potilaan nimi kirjoitetaan kayttaen isoja ja pienia kirjaimia eri tavalla, ACUSON SC2000 -
ultradanijarjestelma tulkitsee eri tavalla kirjoitetut nimet erillisiksi potilastapauksiksi, kun ne
rekister6iddan samaan ultradanijarjestelmaan. Jarjestelma muistaa isojen ja pienten kirjainten eron
myos sen jalkeen, kun alkuperainen tutkimus on poistettu kovalevylta. Jos eroja ei korjata
rekisterdinnin yhteydessa, jarjestelma ei ota kuvia tai leikkeita.

Mahdollisena riskind on, etta jarjestelma ei keraa tutkimusdataa, kuten mittauksia, jolloin tutkimus
on suoritettava uudelleen.

Ongelman aiheuttamien riskien valttdminen

Ongelman valttamiseksi potilaan nimessa esiintyvat isojen ja pienten kirjainten erot on korjattava
rekisterdinnin yhteydessa.

Ongelman korjaaminen

Ongelma korjataan tulevassa ohjelmistojulkaisussa. Jos sinulla on kysyttavaa aikataulusta tai
korjaustilanteesta, ota yhteys paikalliseen asiakaspalveluun.

Ennen jarjestelman korjaamista jaa ndma tiedot organisaatiosi kaikille tyontekijoille, joiden on oltava
tietoisia tastd ongelmasta.

Potilasturvallisuuteen vaikuttavat ongelmat on korjattava aina kKiireellisesti. Potilaiden
loukkaantumisesta ei ole saatu tdhan mennessa ilmoituksia. Ongelma havaittiin osana jatkuvaa
laadunvarmistusprosessiamme.

Pahoittelemme asiasta mahdollisesti aiheutuvaa haittaa.
Ystavallisin terveisin,

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Suomi/Finnish

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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2YMBOYAEYTIKH EIAOIMOIHZH INA THN AZ®AAEIA TON

Mpog Toug XPNOTEG TWV CUCTNHATWYV uTrEpnXoypdpou ACUSON SC2000 pe ekdoo€Ig
Aoyiopikou VB10B kai rponyoupeveg

ACIOTIUE TTEAATN,

2KOTTOG TNG ETTIOTOANG AUTNAG Eival va 0OG EVNUEPWOEL yia TTIBavr atmwAegla dedouévwy 0To cUCTNUA
utrepnxoypdeou ACUSON SC2000™,

Méte TpokUTITEI OUTO TO TTPORBANUA Kal TTo10€ gival o Tfavocg Kiviuvoc:

To cuoTtnpa uttepnxoypdgpou ACUSON SC2000 Bswpei TiG diagopég avaueoa og eCd/ke@alaia
YPAUUATA OTO GVOuA TOU iBI0U aoBeVh WG EEXWPIOTEG TTEPITITWOEIS A0BEVT OTAV KATAXWPOUVTAl
070 810 oUoThua uttepnyxoypd@ou. To oloTnua avakaAei Tn dIdkpIon YETAEU TTECWV KAl KEQAAQiwV
aKOUa Kal av n apXIKf HEAETN £xel dlaypagei atrd To okKANPO dioko. Av auTég o1 SlaQopég dev
010pBwOoUV KATA TNV £yyPAPr, TO GUCTNUA OEV ATTOTUTTWVEI ATTEIKOVIOEIG 1] ATTOKOUPATA TAIVIOG.

O mBavég Kivduvog gival va unv atrotuttwBolv dedopéva PeAETNG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV
METPACEWY, KAl N UEAETN VA TTPETTEI VO EKTEAECTEI €K VEOU.

Moia BApaTA PTTOPEI VO dKOAOUBNOEI O XPHOTNG VIO VO aTTO@UYEI TOV eVOEXOUEVO KivOuvo
auToU Tou TTPOBANMATOC;

MNa v atmroguyr autol Tou TTPORAARUATOG, S1I0PBWATE TIG dIAPOPES HETAEU TTECWV Kal KEQAAQiwV
o710 6vopa aoBevr] KaTd TNV yypao®n.

Nwc¢ Ba emiAuBei auTéd TO TTPOBANUA;

AuTé 10 TTPORANUG Ba TIAUBET G€ HeAAOVTIKN €kdoan AoyiouikoU. Ma TuXov EpWTACEIG,
ETTIKOIVWVIOTE PE TO KEVTPO €EUTTNPETNONG TTEAATWYV VIO TTANPOPOPIEG OXETIKA PE XPOvOodIaypauaTa
KAl TNV TPEXOUCA KATAoTaAO.

Méxpi va oAokAnpwBouv ol atrapaitnTeg £MMSIOPBWOEIG 0TO OCUCTNUA GAG, KOIVOTTOIROTE AUTEG TIG
TTANPOPOPIEG 0€ OAO TO TTPOCWTTIKO TOU OPYAVIOUOU OAG TTOU TTPETTEI VA €ival EVIUEPO YIA AUTO TO

TTPORANUA.
O1wg mavTa, Ta {nTAPaTa ao@aieiag acBevr atmmoteAolv UYWIoTn TTpoTepaIdTnTa. MEXPI orfjuepa, dev

£Xel avaQepBei Kaveévag TpaupaTiIonos acBevry. Autd 1o TTPORANKA EVTOTTIOTNKE OTO TTAQICIO TNG
d1apkoUg diadikaaoiag d1IacPAAIonG TTOIOTNTAG TTOU £QAPUOLOULE.

AUTTOUPAOTE YIO TNV AVACTATWON TTOU EVOEXETAI VO BNPIOUPYACEI aUTH N KATdoTaon oTig
KaBnuepIvég epyaoieg oag.

Me ekTipnon

Sheila Pickering, Ph.D.

evikA AieuB0vTpia, TuAua Moidétntag Kal PuBpioTikwy YTToBEéoewy
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

EAMNnvikd/Greek

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS UGYFEL-TAJEKOZTATO

A VB10B vagy korabbi szoftververziéja ACUSON SC2000 ultrahangrendszerek felhasznalo6i
részére

Tisztelt Ugyfeliink!

Leveliinkben a ACUSON SC2000™ ultrahangrendszeren esetleg fellépd adatvesztésérdl
szeretnénk értesiteni.

Milyen esetekben jelentkezik a probléma, és milyen kockazattal jar?

Ha az ACUSON SC2000 ultrahangrendszeren egy adott paciensnevet tdbbszor, eltéré kis- és
nagybetlihasznalattal visznek be, akkor a rendszer a névvaltozatokat kiilén paciensként kezeli. A
rendszer még akkor is érzékeny a kis- és nagybetik hasznalatara, ha az eredeti vizsgalatot torolték
a merevlemezrdl. Ha a betegregisztracio soran ezeket az eltéréseket nem javitjak, a rendszer a
képeket vagy a mozgdképeket nem rogziti.

Ezért fennall a lehetésége, hogy a vizsgalati adatokat, a méréseket is beleértve, nem rogziti a
rendszer, és a vizsgalatot Ujra el kell végezni.

Milyen Iépéseket tehet a felhasznald, hogy elkeriilje a problémabdl eredé kockazatot?

A probléma elkerilése érdekében javitsa a paciens nevében talalhaté kis- és nagybetis eltéréseket
a betegregisztraciokor.

Mi a probléma megoldasa?

Ezt a problémat egy késébbi szoftververziéban oldjuk meg. Ha barmilyen kérdése van,
informaciéért forduljon az tigyfélszolgalati kdzponthoz az aktualis litemezésekkel és a belitemezett
feladatok allapotaval kapcsolatban.

Amig a sziikséges korrekciok elvégzésre keriilnek az Onok rendszerén, kérjik, ossza meg ezt az
informacioét intézményén bellll az 6sszes érintett személlyel.

Mint mindig, a paciensek biztonsaga kiemelkedd fontossagu szamunkra. Eddig még nem
jelentettek pacienssérilést. A problémara folyamatos mindségbiztositasi eljarasaink soran derult
fény.

Szives elnézését kérjik a jelen probléma miatt a mindennapi munkaja soran felmertilé esetleges
kellemetlenségekért.

Tisztelettel:

Sheila Pickering, Ph.D.

Vezérigazgato, Minéségbiztositasi és Szabalyozasi Ugyek
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Magyar/Hungarian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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PEMBERITAHUAN ANJURAN KESELAMATAN BAGI PELANGGAN

Untuk pengguna dari sistem ultrasonografi ACUSON SC2000 dengan versi perangkat lunak
VB10B dan di bawahnya

Para Pelanggan yang Terhormat:

Surat ini ditujukan sebagai pemberitahuan mengenai kemungkinan hilangnya data pada sistem
ultrasonografi ACUSON SC2000™ Anda.

Kapan masalah ini terjadi dan apa kemungkinan risikonya?

Sistem ultrasonografi ACUSON SC2000 memperhatikan perbedaan huruf besar/kecil dalam nama
pasien yang sama saat misalnya nama pasien unik saat terdaftar dalam sistem ultrasonografi yang
sama. Sistem ini sangat sensitif bahkan jika studi asli telah dihapus dari hard drive. Jika perbedaan
ini tidak dikoreksi saat pendaftaran, sistem ini tidak menyimpan citra atau Klip.

Kemungkinan resikonya adalah data studi, termasuk pengukuran, tidak dapat disimpan dan studi
tersebut akan harus dilakukan kembali.

Langkah apa saja yang dapat diambil untuk menghindari kemungkinan risiko akibat masalah
ini?

Untuk menghindari masalah ini, koreksi huruf besar/kecil yang berbeda dalam nama pasien saat
pendaftaran.

Bagaimana cara mengatasi masalah ini?

Masalah ini akan diselesaikan dalam pelepasan perangkat lunak di masa mendatang. Jika Anda
memiliki pertanyaan, silakan hubungi pusat layanan pelanggan untuk informasi lebih lanjut
mengenai jadwal dan status.

Sebelum ada penyelesaian untuk sistem Anda, harap sampaikan informasi ini kepada semua
pengguna di organisasi Anda sehingga mereka mengetahui tentang masalah ini.

Keselamatan pasien selalu menjadi prioritas utama kami. Hingga saat ini, belum ada laporan
mengenai cedera pada pasien. Masalah ini dideteksi sebagai bagian dari proses jaminan kualitas
kami secara berkelanjutan.

Kami mohon maaf atas gangguan operasional yang ditimbulkan akibat masalah ini.
Hormat saya

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Bahasa Indonesia/Indonesian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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SEHRRSMTEWRETN
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£DTY,

FRENRETIHEEHLUBZONEUADER?

ACUSON SC2000 8 & RERZHEE[L. RIUAERICKXF/IINIFDENHD ., TNHRIUE K
ERZHEBCEZNIE. BAENEEBHERBLET, KREEBL. TORITIHN— KRS THHHEIBR
SNEBATEH, KXFENXFEORBEFTRILET , CNODZE VDB CETESNBLE, REE(G
EgEPO)yTEIRE LA,

CNICEBEZONBIADEL T, BIEEZECARITADT—INNESNB IS EHNHBD ., A3T1 B EEE
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COfEERTBICE, BRFICEERDAXF/INIXFOENETELET,
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Uieh, BERDARIV-TT7EII-FTHBRNEHDETS,

CEROEEICHTIREREBENTTIHET. SEHROMBATAMENFEEREITILENDSE
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BAROIELGDS, BEEREMOMBERRBEFEELIET, BEFTOLIS, EEHROEERIHESNT
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CORBEDEERDBEEHICIESRITIREICONT, DhbHFEVEBELLEFET,
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Sheila Pickering, Ph.D.
mEBESLUVESREBE I 7 T1LD5—
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

BA3E/Japanese

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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Sheila Pickering, Ph.D.

F2 9 A JF FE A olat
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

=0} /Korean
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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KONSULTACINIS SAUGOS PRANESIMAS KLIENTAMS

Skirta ACUSON SC2000 ultragarso sistemy programinés jrangos VB10B ir senesniy versijy
naudotojams

Gerbiamasis kliente,

Siuo laiSku norime informuoti apie galimg duomeny praradima, kai naudojama ACUSON SC2000™
ultragarso sistema.

Kada Si problema iSkyla ir koks galimas pavojus?

Registruojant pacientg toje pacioje ultragarso sistemoje tas pats paciento vardas ir pavardé,
parasyti didZiosiomis ir mazosiomis raidémis, ACUSON SC2000 ultragarso sistemos yra laikomi
unikaliais pacienty atvejais. Sistema prisimena maZzyjy ir didZiyjy raidZiy skirtumus, net jei pirminis
tyrimas buvo iStrintas i$ standZiojo disko. Jeigu registruojant Sie skirtumai néra iStaisomi, sistema
neuzfiksuoja vaizdy arba klipy.

Kyla pavojus, kad tyrimo duomenys, jskaitant matavima, gali bati neuZfiksuoti ir tyrima reikés atlikti
i$ naujo.

Kokius veiksmus gali atlikti naudotojas, kad iSvengty galimo su Sia problema susijusio
pavojaus?

Norédami ivengti Sios problemos registruodami paciento vardg ir pavarde pataisykite mazyjy ir
didZiyjy raidziy skirtumus.

Kaip Si problema bus iSspresta?

Si problema bus i§spresta, i$leidus kitg programinés jrangos versija. Jei turite klausimy, kreipkités j
klienty aptarnavimo centrg, kad gautuméte informacijos apie terminus ir bakle.

Kol bus atlikti batini jasy sistemos remonto darbai, pasidalinkite Sia informacija su visais
organizacijos darbuotojais, kuriems batina Zinoti apie Sig problema.

Kaip visuomet, pacienty saugos klausimai yra svarbiausias prioritetas. Iki Siol néra gauta pranesimy
apie suzalotus pacientus. Si problema aptikta vykdant nuolatinj kokybés tikrinimo procesa.

Apgailestaujame dél nepatogumuy, kuriy Si problema gali sukelti jums vykdant kasdienj darbg.
Pagarbiai

Dr. Sheila Pickering

Kokybés ir kontrolés reikaly vyresnioji vadove
~oiemens Medical Solutions USA, Inc.”
»Ultrasound Business Unit*

Lietuviy kalba/Lithuanian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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INFORMERENDE SIKKERHETSMELDING

Til brukere av ultralydsystemene ACUSON SC2000™ med programvareversjon VB10B og
eldre

Til vare kunder:

Vi sender ut dette informasjonsbrevet for a varsle om en mulig feil som innebaerer tap av data pa
ACUSON SC2000™-ultralydsystemet.

Nar oppstar denne feilen, og hvilken risiko kan den innebare?

ACUSON SC2000-ultralydsystemet betrakter forskjeller mellom store og sma bokstaver i samme
pasientnavn som unike pasientinstanser ved registrering pa samme ultralydsystem. Systemet
husker forskjeller mellom store og sma bokstaver selv hvis den opprinnelige studien er fiernet fra
harddisken. Hvis forskjellene ikke korrigeres pa registreringstidspunktet, henter ikke systemet inn
bilder og Klipp.

Den potensielle risikoen er at studiedataene, deriblant malinger, muligens ikke blir innhentet, og at
studien ma utferes pa nytt.

Hva kan brukeren gjgre for & unnga dette problemet?

For a unnga problemet ma forskjeller i store og sma bokstaver i pasientnavnet korrigeres pa
registreringstidspunktet.

Hvordan vil dette problemet bli lgst?

Problemet vil bli lgst i en fremtidig programvareversjon. Hvis du har spgrsmal, kan du fa mer
informasjon om tidsplaner og status ved a kontakte kundesenteret.

Inntil de n@gdvendige reparasjonene er utfgrt pa systemet du har, ber vi deg om a dele denne
informasjonen med alle innen organisasjonen som ma vaere oppmerksomme pa dette problemet.

Som alltid har pasientsikkerheten hgy prioritet. Til dags dato er det ikke rapportert om
pasientskader. Dette problemet ble oppdaget som en del av var kontinuerlige
kvalitetssikringsprosess.

Vi beklager eventuelle ulemper denne tilstanden kan ha pafert deg under den daglige driften.
Med vennlig hilsen,

Sheila Pickering, Ph.D.

Administrerende direktar for kvalitets- og tilsynssaker
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Norsk/Norwegian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikéw systeméw ultradzwiekowych ACUSON SC2000 z oprogramowaniem w
wersji VB10B i starszych

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o ryzyku utraty danych w uzywanym systemie
ultradzwiekowym ACUSON SC2000™.

Kiedy ten problem wystepuije i jakie powoduje zagrozenie?

W przypadku rejestracji tego samego pacjenta w danym systemie ultradzwiekowym

ACUSON SC2000 z réznicg polegajgcg na zastosowaniu innej wielkosci liter w zapisie imienia i
nazwiska pacjenta wpisy takie sg traktowane jako osobni pacjenci. System pamieta réznice w
wielkosci liter, nawet jesli oryginalne badanie zostato juz usuniete z dysku twardego. Jesli
rozbieznosci nie zostang poprawione podczas rejestracji, system nie bedzie przechwytywaé
obrazéw ani klipow.

Ryzyko polega na tym, ze dane badania, w tym pomiary, mogg nie zosta¢ przechwycone i
konieczne bedzie powtdrzenie badania.

W jaki sposéb unikngé problemu?

Aby unikng¢ problemu, podczas rejestracji nalezy poprawi¢ btedy polegajace na zastosowaniu
nieprawidtowych wielkosci liter w zapisie imienia i nazwiska pacjenta.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Problem zostanie rozwigzany w nowej wersji oprogramowania. W razie watpliwosci prosimy o
kontakt z lokalnym centrum obstugi klienta w celu uzyskania informacji na temat terminu i postepu
rozwigzywania tego problemu.

Do momentu zakonczenia napraw prosimy poinformowac o zaistniatej sytuacji wszystkie
zainteresowane osoby.

Zapewnienie bezpieczehstwa pacjentom jest dla nas niezmiennie bardzo wazne. Do tej pory nie
zgtoszono zadnych przypadkdow obrazen ciata pacjentéw. Opisywany problem wykryto w ramach
stale prowadzonej kontroli jakosci produktow.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodnosci wywotane przez opisywany problem.
Z powazaniem

Dr Sheila Pickering

Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jako$ci
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Polski/Polish

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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NOTIFICAGAO DE ADVERTENCIA PARA SEGURANCA DO

Para usuarios dos sistemas de ultrassom ACUSON SC2000 com as versoes VB10B e
anteriores do software

Prezado cliente:

Esta carta foi escrita para notifica-lo sobre uma possivel perda de dados do seu sistema de
ultrassom ACUSON SC2000™.

Quando esse problema surge e qual é o risco em potencial?

O sistema de ultrassom ACUSON SC2000 considera diferengas de letras maiusculas/minusculas
no mesmo nome de paciente como ocorréncias exclusivas de pacientes, quando registradas no
mesmo sistema de ultrassom. O sistema recupera a sensibilidade de letras maiusculas e
minusculas, mesmo que o estudo original tenha sido removido do disco rigido. Se essas diferencas
nao forem corrigidas no momento do registro, o sistema nao capturara imagens ou clipes.

O possivel risco é de que os dados do estudo, inclusive as medigbes, ndo sejam capturados e o
estudo tenha de ser realizado novamente.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar o possivel risco deste problema?

Para evitar esse problema, corrija as diferengas de letras maiusculas/minusculas no nome do
paciente no momento do registro.

Como esse problema sera resolvido?

Esse problema sera resolvido em uma verséo futura do software. Se vocé tiver duvidas, entre em
contato com o centro de atendimento ao cliente para obter informagdes sobre a linha do tempo e o
status.

Até que os reparos necessarios tenham sido concluidos no seu sistema, compartilhe essas
informagdes com todos os funcionarios da sua organizagao que precisem estar cientes desse
problema.

Como sempre, os problemas de seguranga do paciente tém prioridade maxima. Até o momento,
nao foram relatados quaisquer incidentes ou problemas com pacientes. Este problema foi
descoberto como parte de nosso processo continuo de qualidade.

Pedimos desculpas sinceramente por qualquer inconveniéncia que esse problema possa causar
em suas operagdes diarias.

Atenciosamente,

Sheila Pickering, Ph.D.

Diretora sénior de qualidade e assuntos regulatérios
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Unidade de negdcios de ultrassom

Portugués/Portuguese

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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AVIZ CONSULTATIV PENTRU SIGURANTA CLIENTILOR

Pentru utilizatorii sistemelor cu ultrasunete ACUSON SC2000 cu versiunile de software
VB10B si mai vechi

Stimate client:

Aceasta scrisoare va avertizeaza de posibila pierdere a datelor de pe sistemul cu ultrasunete
ACUSON SC2000™,

Cand apare aceasta problema si care este potentialul risc?

Sistemul cu ultrasunete ACUSON SC2000 considera diferentele dintre majuscule/minuscule din
numele aceluiasi pacient ca aparitii unice ale pacientului, atunci cand sunt inregistrate pe acelasi
sistem cu ultrasunete. Sistemul retine literele mari si mici chiar daca studiul original a fost sters de
pe unitatea hard a sistemului. Daca aceste diferente nu sunt corectate in momentul inregistrarii,
sistemul nu va achizitiona imagini sau secvente de imagini.

Riscul potential este ca datele studiului, inclusiv masuratorile, sa nu fie achizitionate, si studiul ca
trebui reefectuat.

Ce poate face utilizatorul pentru a evita eventualul risc de aparitie al acestei probleme?

Pentru a evita aceasta problema, corectati, ’n momentul inregistrarii, diferentele dintre literele
mari/literele mici din numele pacientului.

Cum va fi rezolvata aceasta problema?

Aceasta problema va fi rezolvata intr-o viitoare versiune de software. Daca avefi intrebari, contactati
centrul de relatji cu clientii pentru a solicita informatii referitoare la cronologie si status.

Pana cand vor fi efectuate corectiile necesare pe sistemul dvs., va rugam sa distribuiti aceste
informatji Tntregului personal din cadrul organizatiei, care trebuie sa fie la curent cu aceasta
problema.

Ca intotdeauna, problemele legate de siguranta pacientului reprezinta principala prioritate. Pana in
prezent, nu au fost raportate vatamari ale pacientului. Aceasta problema a fost descoperita in
decursul procesului nostru continuu de control al calitatii.

Regretam sincer toate posibilele probleme determinate de aceasta situatie in activitatile dvs. zilnice.
Cu stima,

Sheila Pickering, Ph.D.

Director senior, Departamentul de calitate si reglementare
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Unitatea operationala ecografica

Romana/Romanian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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YBEOOMIIEHWE ONA KMIMEHTOB C PEKOMEHOALUUAMMU MO
BOMNPOCAM BE3OINACHOCTU

[Onsa nonb3oBatenen ynbTpa3BykoBbix cuctem ACUSON SC2000 ¢ nporpaMMHbIM
obGecneyeHnem Bepcun VB10B n Huxe

YBaxkaeMmbi KnneHT!

HacTtosiwum nucbMom yBeaoOMIIsiEM Bac O BO3MOXHOCTU MOTEPU AAHHLIX B BaLLEN yNbTpa3ByKOBOWN
cucteme ACUSON SC2000™,

Korga nposiBnsiercs gaHHasi npo6nemMa n KakoB BO3MOXHbIN PUCK, CBAA3AHHbLIW C HEN?

YnbTpassykoBas cuctema ACUSON SC2000 paccmaTtpuBaeT pasnuumnsa mexay
3arnaBHbIMU/CTPOYHBIMK ByKBaMy B UMEHMW OOHOIO U TOTO e NauneHTa Kak yHUKarbHbIN
3K3eMNNSAp NaumMeHTa Npu perncTpaumm Ha OgHOM 1 TOW XXe ynbTpa3BykoBol cucteme. Cuctema
MOBTOPHO BbI3bIBAET YYBCTBUTENIBHOCTb K PEMMCTPY, AaXe eCrii UCXOOHOe uccreaoBaHme 6bino
yAareHo ¢ XecTkoro ancka. Ecnu He ucnpaButb 3TN pasnuuns BO BpeMsi permctpaumm, cuctema He
OyaeT 3axBaTbiBaTb N30OPaKEHUS UMK KNUMbI.

MoTeHUManbHbIN PUCK 3aKNOYaeTCA B TOM, YTO AAHHbIE MO UCCMedoBaHNAM, BKIOYas M3MepeHus,
MOTyT GbITb HE MOryYeHbl, B pe3ynbTarte Yero notpebyeTcs NoBTOpHOE NpoBeAeHve
nccnenoBaHus.

Kakune gercTBUs MOXeT NpeaAnpUHSATL Nofnb3oBaTesNb BO n3bexaHne BO3MOXHbIX
nocneacTBun AaHHOM Npoonembi?

UTto6bl n3bexatb JaHHOW Npobnembl, UICNPaBRsANTE pasnuunusa Mexay 3arnaBHbIMU/CTPOYHbLIMU
OykBamMu B MMeHW NaLMeHTa BO BpeMs perncTpaunm.

Kakum obpa3om 6yaeT pelueHa 3Ta npobnema?

[aHHas npobrniema OyaeT pelleHa B cneaytoLlen Bepcum nporpammMHoro obecnevenust. Mpu
BO3HWKHOBEHWW BOMPOCOB CBSXKUTECH C LLIEHTPOM MOAAEPXKKM KITMEHTOB, KOTOPbIN
npovHdopmupyeT Bac o rpacuke u ctatyce aTon paboThbl.

Moka HeobxoamMble Mepbl Mo 6opbbe C 3TOM HEMCNPABHOCTLIO eLLEe HE NPUHATLI A8 Ballen
CUCTEMbI, pacnpocTpaHnTe 3Ty MHOPMaLMIO AN BCEX COTPYAHMKOB BalLEN opraHu3auum,
KOTOpbIM 3TO HEOBXOAMMO.

BesonacHocTb NauMeHToB Bceraa CToMT Ha nepBoM MecTe. [Jo HAcTOoALLEero BpeMEHW CBeAeHNN O
cryyasix TpaBMUPOBaHUS MaUMEHTOB B CBSI3W C AaHHOM npobrniemoli He noctynarno. Mpobnema
Gbina BbisiBeHa Hamu B NMpoLiecce MeponpuaTUii B paMKkax HenpepbIBHOTO KOHTPOIS KayecTBa.

Mbl NPUHOCUM UCKPEHHME U3BMHEHMS 3a Ntobble HeynobCTBa, KoTopkle 3Ta Npobnema MoxeT
Bbl3BaTb B BalLEV NOBCeaHEBHON paboTe.

C yBaxeHuewm,

[O-p Sheila Pickering,

CTapwun ynpaBnsoLwmi No Ka4ecTBy U HOPMaTUBHO-MPABOBOMY PEryriMpoBaHuUI0
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Pycckuit s3bik/Russian
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SAVETODAVNO OBAVESTENJE O BEZBEDNOSTI KLIJENATA

Korisnicima ultrazvuénih sistema ACUSON SC2000 sa verzijama softvera VB10B i starijim

Cenijeni klijenti:

Ovim pismom vas obaveStavamo o potencijalnom gubitku podataka na vasem ultrazvuénom
sistemu ACUSON SC2000™.

Kada dolazi do ovog problema i koji je potencijalni rizik?

Ultrazvuéni sistem ACUSON SC2000 razlike izmedu velikih i malih slova u istom imenu pacijenta
posmatra kao jedinstvene instance pacijenata kada se registruju na istom ultrazvuénom sistemu.
Sistem pamti razliku izmedu velikih i malih slova ¢ak i kada se po€etna studija obriSe sa hard diska.
Ako se te razlike ne isprave u trenutku registracije, sistem necée snimiti slike ili klipove.

Potencijalni rizik je da ne¢e doéi do snimanja studijskih podataka, uklju€ujuéi merenja, i moze dodi
do potrebe da se snimanje studije ponovi.

Koje korake korisnik moze da preduzme da bi izbegao potencijalni rizik od ovog problema?

Da biste izbegli ovaj problem, ispravite razlike u velikim/malim slovima u imenu pacijenta prilikom
registracije.

Kako se taj problem reSava?

Ovaij problem ¢e biti reSen u budu¢em izdanju softvera. Ako imate pitanja, kontaktirajte svoj centar
za korisni¢ku podrsku za informacije u vezi sa rasporedom i statusom.

Podelite ove informacije sa svim &lanovima osoblja unutar organizacije koji treba da budu svesni
ovog problema dok se ne dovrSe potrebne popravke na sistemu.

Kao uvek, stavke koje se tiCu bezbednosti pacijenata su visokoprioritetne. Do sad nije prijavljena
nijedna povreda pacijenta. Ovaj problem je otkriven kao deo naseg tekuéeg procesa provere
kvaliteta.

Iskreno se izvinjavamo za bilo kakve neprijatnosti koje ovo stanje moze da izazove u vasem
svakodnevnom radu.

S postovanjem,

Sheila Pickering, Ph.D.

Generalni direktor, Odsek za pitanja kvaliteta i propisa
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Srpski/Serbian
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE PRE ZAKAZNIKO

Pre pouzivatel'ov ultrazvukovych systémov ACUSON SC2000 so softvérovymi verziami
VB10B a nizSimi
Vazeny zakaznik:

Tymto listom by sme Vas chceli upozornit’ na potencialnu chybu spésobujucu stratu dat
ultrazvukového systému ACUSON SC2000™.

Kedy sa chyba vyskytuje a aké su potencialne rizika?

Ultrazvukovy systém ACUSON SC2000 rozliduje velké a malé pismend — jedného pacienta teda
moze pri registracii podla mena na tom istom ultrazvukovom systéme chybne vyhodnotit' ako dvoch
réznych pacientov. Systém bude odliSovat velké a malé pismena aj po odstraneni pdvodnej Studie
z pevného disku. Ak tieto rozdiely pri registracii neopravite, systém nemusi zaznamenat snimky
alebo Klipy.

Systém nemusi zaznamenat data Studie — mdzZe byt nutné ju zopakovat.

Co moéze uzivatel spravit, aby prediSiel problému?

Tomuto problému sa vyhnete opravou rozdielov vo velkych a malych pismenach v mene pacienta
pri registracii.

Ako sa tento problém bude rieSit'?

Tento problém bude vyrieSeny v dalSej aktualizacii softvéru. V pripade otazok sa obratte na
stredisko starostlivosti o zakaznikov, kde ziskate dalSie informacie o ¢asovych planoch a aktualnom
stave.

Pokial neprebehnu potrebné opravy vasho systému, musia byt o tomto riziku informované vSetky
prislusné osoby na vaSom pracovisku.

Bezpecnost pacientov je vZdy na prvom mieste. Zatial nemame spravy o tom, Ze by doslo k
poraneniu pacienta. Tento problém bol zisteny v ramci priebezZnej kontroly kvality.

Uprimne lutujeme akékolvek tazkosti, ktoré by Vam tento stav mohol v kazdodennej prevadzke
spbsobit.

S pozdravom

Sheila Pickering, Ph.D.

Riaditelka pre otazky kvality a regulacie
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Slovencina/Slovak

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
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KUNDSAKERHETSMEDDELANDE

Till anvdndarna av ACUSON SC2000-ultraljudsystem med programvaruversioner VB10B och
lagre

Varderade kund!

Vi vill med detta brev informera dig om potentiellt dataforlust pa ditt ACUSON SC2000™-
ultraljudsystem.

Nar uppstar detta problem och vad ar den potentiella risken?

ACUSON SC2000-ultraljudsystem betraktar skillnader mellan versaler och gemener i samma
patientnamn som unika patientinstanser nar de registreras p4 samma ultraljudsystem. Systemet
kommer ihag skifteslageskansligheten aven om den ursprungliga studien har tagits bort fran
harddisken. Om dessa skillnader inte korrigeras vid tidpunkten for registrering hamtar inte systemet
in bilder eller Klipp.

Den potentiella risken &r att studiedata, inklusive matningar, eventuellt inte inhdmtas och studien
maste genomfdras pa nytt.

Vilka atgarder kan anvandaren vidta for att undvika den potentiella risken med detta
problem?

For att undvika detta problem, korrigera skillnaderna i versaler/gemener i patienthamnet vid
tidpunkten for registrering.

Hur kommer detta problem att l6sas?

Detta problem kommer att I6sas i en framtida programvaruutgava. Om du har nagra fragor,
kontakta ditt kundvardcenter for att fa information angaende tidsplaner och status.

Férmedla denna information till all personal inom din organisation som behdéver kénna till detta
problem tills de nédvandiga reparationerna har genomférts pa ditt system.

Sakerhetsproblem for patienterna har som alltid hdg prioritet. Ingen patientskada har hittills
rapporterats. Detta problem upptéacktes som en del av var fortsatta kvalitetsprocess.

Vi beklagar eventuella olagenheter som denna omstandighet kan orsaka i din dagliga verksamhet.
Med vanlig hélsning,

Sheila Pickering, Ph.D.

Senior Director, Quality and Regulatory Affairs
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Svenska/Swedish
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MUSTERI GUVENLIGI ICIN TAVSIYE NITELIGINDE BILDIRIM

Yazilim versiyonu VB10B ve daha eski versiyona sahip ACUSON SC2000 ultrason sistemleri
kullanicilarina

Degerli MUsterimiz:

Bu bildirimin amaci, ACUSON SC2000™ ultrason sisteminizde olasi veri kaybi ile ilgili sizi
bilgilendirmektir.

Bu sorun ne zaman ortaya cikiyor ve potansiyel risk nedir?

ACUSON SC2000 ultrason sistemi, ayni ultrason sistemine kaydedildiginde ayni hasta adindaki
biylk harf/klguk harf farkliliklarini benzersiz hasta adlari olarak kabul eder. Orijinal ¢galisma sabit
surdcuden silinmis olsa bile, sistem buyuk kiguk harfe duyarliligi hatirlar. Bu farkliliklar kayit
sirasinda dlzeltiimezse, sistem gorintileri veya klipleri yakalamaz.

Olglimler dahil olmak iizere galisma verilerinin yakalanamamasi ve galismanin yeniden
gerceklestiriimesinin gerekmesine dair potansiyel bir risk bulunmaktadir.

Kullanici bundan kaynaklanan potansiyel riskten kacinmak icin neler yapabilir?

Bu sorunu 6nlemek igin, kayit sirasinda hasta adindaki biyuk harf/kiglk harf farkliliklarini diizeltin.

Bu sorun nasil coziimlenecek?

Bu sorun gelecekteki yazilim suriminde ¢ézimlenecektir. Herhangi bir sorunuz olursa, zaman
cgizelgeleri ve durum ile ilgili bilgi icin [itfen misteri hizmetleri merkeziniz ile irtibat kurun.

Gerekli onarimlar sisteminizde tamamlanana kadar, lUtfen bu bilgiyi sorun hakkinda bilgi sahibi
olmasi gereken personelinizle paylasin.

Her zaman oldugu gibi, hasta guvenligi ile ilgili sorunlar énceliklidir. Simdiye kadar bu konuda higbir
hastanin zarar gérdigu bildirilmemistir. Bu sorun slregelen kalite slirecimiz kapsaminda tespit
edilmistir.

Bu sorunun gunlik iglemlerinizde sebep olabilecedi her turli olumsuzluktan dolayi en igten
UzUntulerimizi bildiririz.

Saygilarimizla

Sheila Pickering, Ph.D.

Ust Diizey Yonetici, Kalite ve Ruhsatlandirma igleri
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

Tirkge/Turkish
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NOBIAOMJIEHHA ONA KNIEHTIB 3 IHOKOPMALIEO LWLOOO
BE3INEKU

IOnsa kopucTtyBayiB ynbTpasBykoBux cuctem ACUSON SC2000 i3 nporpamMHum
3abe3neyeHHAM Bepcin VB10B i nonepeaHix

LLlaHoBHMI KnieHTE!

Y ubOMy NUCTi MM NOBIAOMNSEMO MPO MOXNMBICTb YTPaTU AaHUX HA YNbTPa3BYKOBI cUCTEMI
ACUSON SC2000™,

Bunagkn BUHMKHEHHS L€l NpobdnemMn Ta MOXINBUNA PU3UK

IMig 4yac peecTpauii nauieHTa B ogHiv yneTpa3sykosin cuctemi ACUSON SC2000 oaHe 11 Te came
iM’a nauieHTa, gke MiCTUTb NiTepu Pi3HOro PericTpy, PO3LIHIETLCA K AaHi Pi3HMX NaLieHTiB.
Cuctema npoaoBXKye BpaxoByBaTW Pi3HULIKO B pericTpi niTep HaBiTb Nicns BUAaneHHsa AaHnx
OpUriHaNbLHOro AOCHIAXEHHS i3 )XOPCTKOro ANCKY. AKLLO L0 Pi3HULIO HE BUNpaBUTU Nig Yac
peecTpalii, cuctema He 3anMcyBaTume 300paxeHHs abo Bigeo.

ICHYE MOXNUBICTb TOrO, O AaHi JOCHIMKEHHS, 30KpeMa BUMipU, He Byae 3anucaHo N OOCHiIKEHHSA
noTpibHo 6yae BUKOHATU MOBTOPHO.

Lii, AiIKi Mo)Ke BUKOHaTU KOPMCTYBaY4, o6 YHUKHYTM MOXITMBUX HacniakiB L€l npob6nemu

o6 yHuKHYTK Uiei npobriemu, nig yac peectpadii NOTpiGHO BMNpaBUTKM Pi3HULIIO B PEFiCTpi NiTep B
iMeHi nauieHTa.

BupilweHHs uici npobnemu

Lito npo6nemy 6yae BupilleHO B MaibyTHEOMY BMIMYCKY MPOrpamMmHoOro 3abesneveHHs. AKLo y Bac
BUHWUKNW 3anuUTaHHS, 30KpemMa CTOCOBHO TEPMIHIB i CTaHy, 3BEPHITLCS B LEHTP NiATPUMKM KMIEHTIB.

Hokun Ha Bawin cuctemi He Byae BMKOHAHO BCi HEOBXiAHI peMOHTHI po60TK, NOBIJOMTE BCiX
cniBpoGITHMKIB CBOET OpraHi3adii, ki MOBMHHI 3HaTW NPO Lo npobnemy.

Ak 3aBxau, npobnemu, Lo cTocyoTbes 6e3neky nauieHTie, MatoTe Hanbinble 3HadYeHHs. Ha
CbOrofHi He 3adhikcoBaHO XXOAHOTO BUMNaAKy TpaBMyBaHHSA nauieHTiB. Lito npobnemy 6yno susasneHo
B XOAi MOCTIMHOrO OLHIOBaHHS SKOCTI.

MprHOCKMMO BMBAYEHHS 3a HE3PYYHOCTI y BaLlili NOBCAKAEHHI pobOTi, 40 SIKMX MOXE NPU3BECTY List
npobnema.

3 nosaroto,

Sheila Pickering, kaHanaat Hayk

CTapLumnn KepiBHUK i3 NUTaHb AKOCTI Ta perynoBaHHA
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Unit

YkpaiHcbka/Ukrainian
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