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URGENT MEDICAL DEVICE CORRECTION

To users of the ACUSON Redwood 2.0 ultrasound systems:

Dear Valued Customer:
This letter is to notify you of a potential safety concern with your ACUSON Redwood 2.0 system.

What is the issue?

If a user-generated preset for an 18L6 transducer created on an ACUSON Redwood 1.0 system is
used with an ACUSON Redwood 2.0 system, the ACUSON Redwood 2.0 system will display
underestimated measurement results when using an 18L6 transducer and viewing in the Dual
format (side by side) visualization function.

This issue does NOT affect the ACUSON Redwood 1.0 system and also does NOT affect the
ACUSON Redwood 2.0 system as long as the user-generated presets for 18L6 transducers are
NOT carried over from an ACUSON Redwood 1.0 system.

As of June 28, 2023, Siemens Healthineers has not received any report of injuries related to this
issue.

What is the potential risk to patient health?

Underestimated measurement results may lead to misdiagnosis of a patient’s condition or influence
patient management decisions in a negative way.

What can | do to avoid this issue in my ACUSON Redwood 2.0 system?

1. Do not import user-generated presets on the 18L6 transducer from an ACUSON Redwood 1.0
system to an ACUSON Redwood 2.0 system. Create your user-generated presets on the 18L6
transducer directly in your ACUSON Redwood 2.0 system.

2. If you already imported the user-generated presets of an 18L6 transducer from an
ACUSON Redwood 1.0 system onto an ACUSON Redwood 2.0 system, delete all
user-generated presets for the 18L6 transducer and recreate them directly in the
ACUSON Redwood 2.0 system.

How do | determine if my ACUSON Redwood system version is 1.0 or 2.0?

An ACUSON Redwood 1.0 system will have software version prefix VA10.
An ACUSON Redwood 2.0 system will have software version prefix VA20.
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What if | imported my user-generated presets of an 18L6 transducer from an
ACUSON Redwood 1.0 system onto an ACUSON Redwood 2.0 system, then used an
18L6 transducer with Dual format to perform patient examinations using my
ACUSON Redwood 2.0 system?

Siemens Healthineers recommends a review of any ultrasound examination results obtained in this
situation. Only measurements taken from an 18L6 transducer within Dual format on
ACUSON Redwood 2.0 systems are impacted.

ACUSON Redwood 1.0 systems are NOT affected by this issue.

Should an adverse reaction or quality problem be experienced with the use of this product, please
report the incident to your local regulatory authorities.

How will the issue be resolved?

Siemens Healthineers will correct this issue with a free-of-charge software update to your
ACUSON Redwood ultrasound system. The software update will correct the compatibility of
pre-existing user-generated presets.

Your Customer Service Engineer from Siemens Healthineers will contact you to schedule a facility
visit to update the system or inform you of a remote update when the software update is available.
The software update is currently under development and estimated to be available by fall of 2023.

Dissemination of the content of this notice:

Please ensure that all users of ACUSON Redwood ultrasound systems within your organization,
and others who may need to be informed, receive the relevant safety information provided with this
notice and take the actions specified herein.

For users in the United States of America:

If an adverse event or quality problem is experienced with the use of this product, the issue may be
reported to the FDA’'s MedWatch Adverse Event Reporting program either online, or by regular mail
or fax.

Patient safety and customer satisfaction are our highest priorities. We appreciate your cooperation
with this product advisory and apologize for any inconvenience this causes your institution. If you
have further questions, please contact the Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer
Care Center at 1-800-888-7436.

Sincerely,

Electronically signed by: Jim Dabbs

9—-«0,_ Reason: | am approving this document
Date: Jul 6, 2023 13:40 PDT

James R. Dabbs

Vice President, Quality & Regulatory
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area
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DRINGENDE KORREKTUR EINES MEDIZINPRODUKTS

An Benutzer des ACUSON Redwood 2.0 Ultraschallsystems:

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie auf ein mogliches Sicherheitsproblem mit lhrem
ACUSON Redwood 2.0-System aufmerksam machen.

Was ist das Problem?

Wenn eine benutzerseitig generierte 18L6-Schallkopf-Voreinstellung, die in einem

ACUSON Redwood 1.0-System generiert wurde, in einem ACUSON Redwood 2.0-System
verwendet wird, zeigt das ACUSON Redwood 2.0-System zu niedrige Messergebnisse an, wenn
Sie einen 18L6-Schallkopf und die Dualformat-Darstellungsfunktion (nebeneinander) verwenden.

Dieses Problem betrifft NICHT das ACUSON Redwood 1.0-System und NICHT das
ACUSON Redwood 2.0-System, wenn die benutzerseitig generierten Voreinstellungen fiir 18L6-
Schallképfe NICHT von einem ACUSON Redwood 1.0-System Ubertragen wurden.

Bis zum 28. Juni 2023 sind bei Siemens Healthineers keine Verletzungen in Verbindung mit diesem
Problem gemeldet worden.

Welche potenziellen Risiken fiir die Patientengesundheit gibt es?

Zu niedrige Messergebnisse konnen bei Patienten zu falsch diagnostizierten Erkrankungen flhren
oder Entscheidungen im Rahmen der Patientenversorgung negativ beeinflussen.

Was kann ich tun, um dieses Problem bei meinem ACUSON Redwood 2.0 zu verhindern?

1. Importieren Sie keine benutzerseitig generierten Voreinstellungen des 18L6-Schallkopfs von
einem ACUSON Redwood 1.0-System auf ein ACUSON Redwood 2.0-System. Generieren Sie
Ihre eigenen benutzerseitig generierten Voreinstellungen fir den 18L6-Schallkopf direkt auf
Ihrem ACUSON Redwood 2.0-System.

2. Wenn Sie die benutzergenerierten Voreinstellungen eines 18L6-Schallkopfs bereits von einem
ACUSON Redwood 1.0-System in ein ACUSON Redwood 2.0-System importiert haben,
I6schen Sie alle benutzerseitig generierten Voreinstellungen auf dem 18L6-Schallkopf und
generieren Sie sie direkt im ACUSON Redwood 2.0-System neu.

Wie finde ich heraus, ob die Version meines ACUSON Redwood-Systems 1.0 oder 2.0 ist?

Das ACUSON Redwood 1.0-System hat das Softwareversion-Prafix VA10.

Das ACUSON Redwood 2.0-System hat das Softwareversion-Prafix VA20.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180

Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436

siemens-healthineers.com
1/2



20-100-169-2098991 |

9y

Was ist, wenn ich meine auf einem 18L6-Schallkopf benutzerseitiq generierten
Voreinstellungen von einem ACUSON Redwood 1.0-System auf ein ACUSON Redwood 2.0-
System libertragen und dann einen 18L6-Schallkopf mit Dualformat verwendet habe, um
Patienten mit meinem ACUSON Redwood 2.0-System zu untersuchen?

Siemens Healthineers empfiehlt die Uberpriifung aller Ultraschalluntersuchungsergebnisse, die in
dieser Situation durchgefiihrt wurden. Nur mit einem 18L6-Schallkopf im Dualformat auf
ACUSON Redwood 2.0 Systemen durchgefiihrte Messungen sind betroffen.

ACUSON Redwood 1.0-Systeme sind von diesem Problem NICHT betroffen.

Sollte es bei der Verwendung dieses Produkts zu einer unerwiinschten Reaktion oder einem
Qualitatsproblem kommen, melden Sie den Vorfall bitte den ortlichen Aufsichtsbehdérden.

Wie wird das Problem gelost?

Siemens Healthineers wird dieses Problem durch eine kostenlose Softwareaktualisierung lhres
ACUSON Redwood-Ultraschallsystems beheben. Durch die Softwareaktualisierung wird die
Kompatibilitat bereits vorhandener benutzerseitig generierter Voreinstellungen korrigiert.

Ihr Siemens Healthineers-Kundendiensttechniker wird Sie kontaktieren, sobald die Software-
Aktualisierung verfigbar ist, um einen Termin fir die Systemaktualisierung in lhrer Einrichtung oder
zur Fernwartung zu vereinbaren. Die Software-Aktualisierung befindet sich derzeit in Entwicklung
und wird voraussichtlich ab Herbst 2023 verfligbar sein.

Verbreitung des Inhalts des vorliegenden Hinweises:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Benutzer von ACUSON Redwood-Ultraschallsystemen in lhrem
Unternehmen sowie andere Personen, die mdglicherweise informiert werden missen, die in diesem
Hinweis enthaltenen relevanten Sicherheitsinformationen erhalten und die darin angegebenen
Malinahmen ergreifen.

Fiir Benutzer in den USA:

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts eine unerwinschte Nebenwirkung oder ein
Qualitatsproblem auftreten, kann das Problem entweder online oder regular per Mail oder Fax an
das MedWatch-Programm zur Meldung unerwtnschter Ereignisse der FDA gemeldet werden.

Die Patientensicherheit und die Kundenzufriedenheit sind unsere héchsten Prioritaten. Wir
schatzen Ihre Kooperation in Verbindung mit dieser Produktsicherheitsinformation und méchten uns
an dieser Stelle fir jede lhrer Einrichtung dadurch entstehende Unannehmlichkeit entschuldigen.
Wenden Sie sich bei weiteren Fragen unter 1-800-888-7436 an das Siemens Healthineers
Ultrasound Service Customer Care Center.

Mit freundlichen GriiRen

Electronically signed by: Jim Dabbs

9—@,0,- Reason: | am approving this document
Date: Jul 6, 2023 13:40 PDT

James R. Dabbs

Vice President, Quality & Regulatory
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Deutsch/German
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CORRECTION URGENTE D’UN DISPOSITIF MEDICAL

Aux utilisateurs des échographes ACUSON Redwood 2.0 :

Cher client :

Ce courrier a pour but de vous informer d’un probléme de sécurité potentiel avec votre systéme
ACUSON Redwood 2.0.

Quel est le probléme ?

Si un préréglage généré par I'utilisateur pour une sonde 18L6 créé sur un systéeme

ACUSON Redwood 1.0 est utilisé avec un systéeme ACUSON Redwood 2.0, le systéme

ACUSON Redwood 2.0 affichera des mesures sous-estimées s’il est utilisé avec une sonde 18L6 et
la fonction de visualisation au format double (cbte a céte).

Ce probleme n’affecte PAS le systtme ACUSON Redwood 1.0 NI le systeme ACUSON Redwood
2.0 tant que les préréglages générés par l'utilisateur pour des sondes 18L6 ne sont PAS récupérés
depuis un systeme ACUSON Redwood 1.0.

En date du 28 juin 2023, Siemens Healthineers n’a regu aucun signalement de blessure en lien
avec ce probleme.

Quel est le risque potentiel pour la santé des patients ?

Des mesures sous-estimées peuvent entrainer une erreur de diagnostic de I'état d’'un patient ou
avoir une incidence négative sur les décisions de gestion du patient.

Que puis-je faire pour éviter ce probléme sur mon systéme ACUSON Redwood 2.0 ?

1. Nimportez pas de préréglages générés par I'utilisateur sur la sonde 18L6 d’un systéme
ACUSON Redwood 1.0 vers un systeme ACUSON Redwood 2.0. Créez vos préréglages
générés par l'utilisateur sur la sonde 18L6 directement dans votre systtme ACUSON Redwood
2.0.

2. Sivous avez déja importé les préréglages générés par I'utilisateur d’'une sonde 18L6 d’'un
systeme ACUSON Redwood 1.0 vers un systtme ACUSON Redwood 2.0, supprimez tous les
préréglages générés par I'utilisateur pour la sonde 18L6, et recréez-les directement dans le
systeme ACUSON Redwood 2.0.

Comment déterminer si la version de mon systéeme ACUSON Redwood est 1.0 ou 2.0 ?

Un systeme ACUSON Redwood 1.0 a pour préfixe de version logicielle VA10.
Un systeme ACUSON Redwood 2.0 a pour préfixe de version logicielle VA20.
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Que se passe-t-il si j’ai importé mes préréqlages générés par l'utilisateur d’'une sonde 18L6
d’un systéme ACUSON Redwood 1.0 vers un systéme ACUSON Redwood 2.0, puis utilisé
une sonde 18L6 avec le format double pour réaliser des examens sur un patient avec mon
systéeme ACUSON Redwood 2.0 ?

Siemens Healthineers recommande de contréler tous les résultats d’échographies réalisées dans
cette situation. Seules les mesures réalisées avec une sonde 18L6 en format double sur des
systemes ACUSON Redwood 2.0 sont impactées.

Les systtmes ACUSON Redwood 1.0 ne sont PAS affectés par ce probleme.

En cas de réaction indésirable ou de probléme de qualité lors de I'utilisation de ce produit, veuillez
signaler I'incident aux autorités de régulation locales.

Comment ce probléme sera-t-il résolu ?

Siemens Healthineers va corriger ce probléme grace a une mise a jour logicielle gratuite de votre
échographe ACUSON Redwood. Cette mise a jour logicielle corrigera la compatibilité des
préréglages généreés par l'utilisateur préexistants.

Votre technicien du service clientéle de Siemens Healthineers vous contactera pour programmer
une visite dans I'établissement afin de mettre a jour le logiciel ou vous informera lorsqu’'une mise a
jour a distance sera disponible. La mise a jour logicielle est en cours de développement, et devrait
étre disponible d’ici 'automne 2023.

Transmission du contenu de cet avis :

Veuillez vous assurer que tous les utilisateurs des échographes ACUSON Redwood au sein de
votre organisation, et les autres personnes qui doivent étre informées, regoivent les informations de
sécurité applicables fournies dans cet avis et prennent les mesures spécifiées ici.

Pour les utilisateurs aux Etats-Unis :

En cas d’effet indésirable ou de probléme de qualité dans le cadre de I'utilisation de ce produit,
vous pouvez en informer le programme de signalement des événements indésirables MedWatch de
la FDA en ligne, par courrier postal ou par fax.

La sécurité des patients et la satisfaction des clients sont nos priorités absolues. Nous apprécions
votre coopération avec cet avis sur le produit, et vous prions de nous excuser pour toute géne
occasionnée pour votre établissement. Pour toute question, contactez le Siemens Healthineers
Ultrasound Service Customer Care Center au 1-800-888-7436.

Cordialement,

Electronically signed by: Jim Dabbs

9—-&!0,_ Reason: | am approving this document
Date: Jul 6, 2023 13:40 PDT

James R. Dabbs

Vice-président de la qualité et des affaires réglementaires
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Secteur de I'échographie

Francais/French
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CORRECCION URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO

A los usuarios de los sistemas de ultrasonido ACUSON Redwood 2.0:

Estimado y valioso cliente:

Esta carta tiene por objeto notificarle acerca de un posible problema de seguridad con su sistema
ACUSON Redwood 2.0.

¢ Cual es el problema?

Si un ajuste predefinido generado por el usuario de un transductor 18L6 que se cred en un sistema
ACUSON Redwood 1.0 se utiliza con un sistema ACUSON Redwood 2.0, el sistema

ACUSON Redwood 2.0 mostrara resultados de medicién menores que los reales al usar un
transductor 18L6 y visualizar las imagenes con la funcién de visualizacidon de formato doble (de
lado a lado).

Este problema NO afecta al sistema ACUSON Redwood 1.0, y NO afecta tampoco al sistema
ACUSON Redwood 2.0, siempre y cuando NO se realice la transferencia de los ajustes
predefinidos generados por el usuario de los transductores 18L6 desde el sistema

ACUSON Redwood 1.0.

Al 28 de junio de 2023, Siemens Healthineers no ha recibido ningun informe de lesiones en
relacién con este problema.

/. Cual es el riesqo potencial para la salud del paciente?

Los resultados de medicién menores que los reales pueden dar lugar a un diagndstico incorrecto
de la afeccion de un paciente o pueden afectar las decisiones de tratamiento del paciente de
manera adversa.

£Qué puedo hacer para evitar este problema en mi sistema ACUSON Redwood 2.0?

1. No importe ajustes predefinidos generados por el usuario de un transductor 18L6 de un
sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0. Cree sus ajustes
predefinidos generados por el usuario del transductor 18L6 directamente en su sistema
ACUSON Redwood 2.0.

2. Siya importé ajustes predefinidos generados por el usuario de un transductor 18L6 de un
sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0, elimine todos los ajustes
predefinidos generados por el usuario del transductor 18L6 y créelos nuevamente en el
sistema ACUSON Redwood 2.0.

¢;.Como determinar si la version de mi sistema ACUSON Redwood es 1.0 0 2.0?

Un sistema ACUSON Redwood 1.0 tendra una version de software con prefijo VA10.

Un sistema ACUSON Redwood 2.0 tendra una version de software con prefijo VA20.
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2 Qué sucede si ya importé mis ajustes predefinidos generados por el usuario de un
transductor 18L6 de un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0
y luego usé un transductor 18L6 con formato doble para realizar exdamenes de pacientes con
mi sistema ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers recomienda revisar todos los resultados de los exdmenes de ultrasonido
obtenidos en situaciones como esta. Solo se encuentran afectadas las mediciones obtenidas con
un transductor 18L6 con formato doble en los sistemas ACUSON Redwood 2.0.

Este problema NO afecta a los sistemas ACUSON Redwood 1.0.

En caso de que surja una reaccién adversa o un problema de calidad con el uso de este producto,
comunique el incidente a su autoridad sanitaria local.

2.Como se resolvera el problema?

Siemens Healthineers corregira este problema a través de una actualizacion gratuita del software
para su sistema de ultrasonido ACUSON Redwood. La actualizacion del software corregira la
compatibilidad de los ajustes predefinidos generados por el usuario ya existentes.

El ingeniero de servicio al cliente de Siemens Healthineers se pondra en contacto con usted para
programar una visita a las instalaciones con el fin de actualizar el sistema o comunicarle acerca de
una actualizacién a distancia cuando la actualizacion del software esté disponible. En este
momento, se esta desarrollando la actualizacién del software, y se calcula que estara disponible
antes de otofio de 2023.

Difusion del contenido de este aviso:

Asegurese de que todos los usuarios de sistemas de ultrasonido ACUSON Redwood de su
organizacioén, asi como todas las personas que tal vez lo necesiten, reciban la informacion de
seguridad importante que se proporciona en este aviso y tomen las medidas que aqui se
especifican.

Para los usuarios que se encuentran en los Estados Unidos de América:

En caso de que surja un evento adverso o un problema de calidad con el uso de este producto,
puede comunicarse, en linea, por fax o por correo postal, con el programa de informacién de
eventos adversos MedWatch de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los
Estados Unidos.

La seguridad del paciente y la satisfaccion del cliente son nuestras maximas prioridades.
Agradecemos su colaboracion con este aviso de asesoramiento y lamentamos cualquier
inconveniente que esto pueda implicar para su instituciéon. Si tiene mas preguntas, comuniquese
con Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center al 1-800-888-7436.

Atentamente,

Electronically signed by: Jim Dabbs

9—-&!0,_ Reason: | am approving this document
Date: Jul 6, 2023 13:40 PDT

James R. Dabbs

Vicepresidente de Asuntos Normativos y de Calidad
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Area de Negocios de Ultrasonido

Espafol/Spanish

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436
siemens-healthineers.com
22


https://healthineers.eu1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAz3EeKBLe8_Uheh7P-aEGu04mdAspWKYr

20-100-169-2098991 1

ONME

¥9/6

SIEMENS .-,
Healthineers -°

CORREZIONE URGENTE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Agli utenti dei sistemi a ultrasuoni ACUSON Redwood 2.0:

Gentile cliente:

la presente lettera ha lo scopo di informarLa di un potenziale problema di sicurezza relativo al
sistema ACUSON Redwood 2.0.

Qual é il problema?

Se le preimpostazioni generate dall’'utente per un trasduttore 18L6 create su un sistema
ACUSON Redwood 1.0 vengono utilizzate su un sistema ACUSON Redwood 2.0, il sistema
ACUSON Redwood 2.0 mostrera risultati di misurazione sottostimati durante I'utilizzo di un
trasduttore 18L6 con la funzione di visualizzazione in formato doppio (affiancato).

Questo problema NON interessa il sistema ACUSON Redwood 1.0 e NON interessa il sistema
ACUSON Redwood 2.0 purché le preimpostazioni generate dall’'utente per i trasduttori 18L6 NON
siano state importate da un sistema ACUSON Redwood 1.0.

Al 28 giugno 2023 Siemens Healthineers non ha ricevuto alcuna segnalazione di lesioni relative a
questo problema.

Qual é il rischio potenziale per la salute del/la paziente?

Eventuali risultati di misurazione sottostimati possono portare a una diagnosi errata della
condizione del/la paziente o influenzare negativamente le decisioni sulla gestione del/la paziente.

Cosa posso fare per evitare questo problema nel mio sistema ACUSON Redwood 2.0?

1. Non importare preimpostazioni generate dall’'utente sul trasduttore 18L6 da un sistema
ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0. Creare le preimpostazioni
generate dall’'utente sul trasduttore 18L6 direttamente sul sistema ACUSON Redwood 2.0.

2. Se le preimpostazioni generate dall’'utente per un trasduttore 18L6 sono gia state importate da
un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0, cancellare tutte le
preimpostazioni generate dall’'utente per il trasduttore 18L6 e ricrearle direttamente sul sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Come determinare se la versione del sistema ACUSON Redwood & 1.0 0 2.0?

La versione del software di un sistema ACUSON Redwood 1.0 ha il prefisso VA10.

La versione del software di un sistema ACUSON Redwood 2.0 ha il prefisso VA20.
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Cosa succede se ho importato le preimpostazioni generate dall’utente su un trasduttore
18L6 da un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood 2.0, e ho poi
usato un trasduttore 18L6 con un formato doppio per esequire esami sui pazienti utilizzando
il sistema ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers raccomanda di revisionare i risultati di qualsiasi esame a ultrasuoni ottenuti
in tale situazione. Sono interessate solo le misurazioni ottenute da un trasduttore 18L6 con il
formato doppio sui sistemi ACUSON Redwood 2.0.

| sistemi ACUSON Redwood 1.0 NON sono interessati da questo problema.

Se si verifica un evento avverso o un problema di qualita con 'uso di questo prodotto, si prega di
segnalare lincidente alle autorita di regolamentazione locali.

Come verra risolto il problema?

Siemens Healthineers correggera questo problema tramite un aggiornamento software gratuito del
Suo sistema a ultrasuoni ACUSON Redwood. L’aggiornamento del software correggera la
compatibilita delle preimpostazioni preesistenti generate dall’'utente.

Il Suo Tecnico per I'Assistenza Clienti di Siemens Healthineers La contattera per fissare un
appuntamento presso la Sua struttura e aggiornare il sistema, oppure La informera
dell’aggiornamento da remoto non appena I'aggiornamento software sara disponibile.
L’aggiornamento software & attualmente in fase di sviluppo, e si stima che sara disponibile entro
'autunno del 2023.

Divulgazione del contenuto della presente informativa:

Si prega di assicurarsi che tutti gli utenti dei sistemi a ultrasuoni ACUSON Redwood all’interno
dell'organizzazione, e altre persone che devono essere informate, ricevano le informazioni sulla
sicurezza fornite nella presente informativa e adottino le azioni qui specificate.

Per gli utenti neqli Stati Uniti d’America:

Se si verifica un evento avverso o un problema di qualita con I'uso di questo prodotto, il problema
puod essere segnalato al programma MedWatch di segnalazione degli eventi avversi dell’FDA sia
online che per posta ordinaria o fax.

La sicurezza del/la paziente e la soddisfazione del cliente sono le nostre massime priorita.
Apprezziamo la Sua collaborazione relativamente a questa informativa sul prodotto e ci scusiamo
per gli eventuali disagi causati alla Sua struttura. Se ha ulteriori domande contatti il Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center al numero 1-800-888-7436.

Cordiali saluti,
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CMNELWHA KOPEKLUWA OTHOCHO MEOULIMHCKO U3OEJINE

3a notpeburtenute Ha ynTpa3sBykoBute cuctemum ACUSON Redwood 2.0:

YBaxkaeMu KIMeHTH,

HacTosiwoto nucmo nma 3a uen aa By yBegomu 3a noteHumaneH npobnem ¢ 6e3onacHocTTa Ha
Bawata cuctema ACUSON Redwood 2.0.

KakbB e npobnemMmbT?

Ako cb3gageHuTe oT NoTpebuTensa npeaBapuTENHN HACTPOVKK Ha TpaHcatocepa 18L6, cb3paneHu
B cuctemata ACUSON Redwood 1.0, ce nanonseat cbc cuctemata ACUSON Redwood 2.0,
cuctemata ACUSON Redwood 2.0 we nokassa 3aHwKeHW pesynTaty oT u3amepBaHusaTa, KoraTo ce
nanonaea TpaHcatocepbT 18L6 n ce rmeda BbB hyHKUMATA 3a BU3yanusaunsa B ABOEH hopmaTt
(eaHo oo apyro).

To3an npobnem HE 3acsra cuctemata ACUSON Redwood 1.0 n cbuyo Taka HE 3acsra cuctemara
ACUSON Redwood 2.0, cTura cb3gageHnTe oT noTpebutensi npegBapuTenHi HAaCTPONKK 3a
TpaHcatcepute 18L6 na HE ca npeHeceHn ot cuctemata ACUSON Redwood 1.0.

CuutaHo ot 28 toHun 2023 r., Siemens Healthineers He e nonyyaBana cboOLEHUA 3a HAapaHABaHUS,
CBbp3aHu € To31 npobnem.

KakbB e NnoTeHUManHUAT pUCK 3a 34paBeTo Ha nauueHTa?

3aHmxKeHnTe pe3yntatu OT u3aMmepBaHeTo MoraTt Aa gosenart [0 norpeuHa anarHo3a Ha
CbCTOAHUNETO Ha NauueHTa Unn Aa NnoBrnnaAaT HeEraTMBHO Ha pelleHndaTa 3a rnevYyeHne Ha nauueHTa.

KakBo Mora ga HanpaBs, 3a ga nsberHa 1o3m npobnem B mosita cuctema ACUSON Redwood
2.0?

1. He umnopTupanTte npegsapuTenHO Cb3gafdeHu OT NoTpeduTens HaCTPOMKM Ha TpaHcarcepa
18L6 ot cuctema ACUSON Redwood 1.0 kbM cuctema ACUSON Redwood 2.0. Cb3gaBante
npeaBapuUTENHO 3agafeHn oT NoTpebutTens HacTpoliku 3a TpaHcatocepa 18L6 ANpekTHO B
cuctemata ACUSON Redwood 2.0.

2. AKo BeYe CTe umnopTupanu npeaBapuTeNHoO Cb3gadeHnTe OT NoTpedunTens HaCTPONKM Ha
TpaHcatcepa 18L6 ot cuctema ACUSON Redwood 1.0 B cuctemata ACUSON Redwood 2.0,
N3TPUIATE BCUYKM NpeaBapuUTENHO-Cb3aageHNTe OT NoTpebuTens HAaCTPOKMKK 3a TpaHcAKcepa
18L6 u rn cb3ganTe oTHOBO AnpekTHO B cnuctemata ACUSON Redwood 2.0.

Kak na onpegens ganv Bepcusita Ha mosita cuctema ACUSON Redwood e 1.0 unum 2.0?

Cuctemata ACUSON Redwood 1.0 we nma npedukc Ha codptyepHata Bepcus VA10.
Cuctemata ACUSON Redwood 2.0 we nma npedukc Ha codpTyepHaTta Bepcusa VA20.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436
siemens-healthineers.com
12



20-100-169-2098991 |

9/vL

KakBo Lie cTaHe, aKko MNopTMpaM npeasapuTenHo cb3fageHuTe oT noTpeburens
HacTpounku Ha TpaHcatocep 18L6 ot cuctemata ACUSON Redwood 1.0 B cucremara
ACUSON Redwood 2.0, cneg koeTo nsanonssam TpaHcarocep 18L6 c aoBoeH chopmarT, 3a Aa
n3BbLpLIBaM npernean Ha naumMeHTu ¢ nomouwira Ha cuctemata ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers npenopbyBa ga ce npepasrnegaT BCUYKMU pe3ynTaTu OT YNTpasByKoBU
n3cnegBaHusi, NOMy4YeHn B Tasum cuTyaunsi. 3acerHatu ca camo U3MepBaHus, HanpaBeHu oT
TpaHcatcep 18L6 B oBoeH chopmaT Ha cuctemmte ACUSON Redwood 2.0.

Cuctemute ACUSON Redwood 1.0 HE ca 3acerHatu ot 1031 npo6nem.
Ako npu ynotpebarta Ha TO31 NPOAYKT Bb3HUKHE HEXenaHa peakuus unv npobnemM ¢ ka4ecTBOTO,
JoknagganTe 3a MHUMAEHTA HAa MECTHUTE PerynaTopHu OpraHu.

Kak we 6b4ae pelieH npoonemMmsT?

Siemens Healthineers e kopurupa 1031 npobnem ¢ 6e3nnartHa codTyepHa akTyanusaums Ha
BawaTta yntpassykoBa cuctema ACUSON Redwood. Aktyanusauuara Ha codTyepa Lie kopurupa
CbBMECTMMOCTTA Ha CbLLEeCTBYBaLLUTE NPea-BapUTENHO Cb3dafeHn OT NoTpebunTens HacTPoOnKu.

BawmaT uHxeHepe oT oTgena 3a obcrnyBaHe Ha KNMeHTH Ha Siemens Healthineers e ce cBbpxe
¢ Bac, 3a ga Hacpouu nocelleHne B 06ekTa 3a akTyanuManpaHe Ha cuctemaTa unu e Bu
MHdOpMMpa 3a ANCTaHLUUOHHO akTyanuavMpaHe, KoraTo akTyanusauusata Ha copTyepa € HannyHa.
AkTyanusauusata Ha codpTyepa B MOMEHTa ce pa3paboTBa 1 ce ovakBa fa Obae HanmMyHa npes
eceHTa Ha 2023 r.

Pa3npocTpaHeHue Ha CbAbPXaHMETO Ha HAaCTOSALWOTO N3BECTUE:

YBepeTe ce, Yye Bcu4ku notpebutenu Ha yntpassykoBaTta cuctema ACUSON Redwood BB
Balwuata opraHmsaumsa u gpyru, KOMTO MOXe fa ce Hanoxu ga 6bgaTt uHdopmMmmnpaHu, we nomnyyar
cboTBeTHaTa MHdopMaLms, cBbp3aHa ¢ 6be3onacHocTTa, NpeocTaBeHa ¢ ToBa U3BECTUE, U Le
npegnpuemMart OeNcTBUATa, MOCOYEHM TYK.

3a noTtpebutenu B CbeANHEHUTE aMepPUKAHCKU LUaTu:

Ako npu ynotpedarta Ha TO3M NPOAYKT Bb3HMKHE HEXEeNaHo CbOuTue nunu npobnem ¢ Ka4ecTBoTo,
npobnembT MOXe Aa 6bAe AokNadBaH B MporpamMara 3a JoKnagBaHe Ha HexenaHu cboutus
MedWatch Ha FDA oHnaH unm no obukHoBeHa nowa unm dakc.

BesonacHocTTa Ha NauMeHTUTE N YOOBNETBOPEHOCTTA Ha KIMEHTUTE Ca HaLUMTE Hal-BUCOKM
npuoputetn. OueHnaBame BaweTo cbaelNCcTBUE BB Bpb3Ka C Ta3n KOHCYNTauus 3a NPOAYKTU U ce
N3BMHsIBAME 3a BCUYKM HeynobCTBa, KOMTO TOBa NPUYUHSBA Ha Bawata nHctutyumsi. Ako umate
OOMbITHUTENHU BBNPOCU, CBBbpXETe ce ¢ Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care
Center Ha Ten. 1-800-888-7436.

C yBaxeHue,
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HITAN ISPRAVAK ZA MEDICINSKO SREDSTVO

Korisnicima ultrazvuénih sustava ACUSON Redwood 2.0:

Cijenjeni kupci,
Ovim pismom Vas obavjeStavamo o moguéim sigurnosnim problemima Vaseg sustava
ACUSON Redwood 2.0.

U ¢emu je problem?

Ako se korisni¢ki zadane postavke za pretvara¢ 18L6 nacinjene u sustavu ACUSON Redwood 1.0
upotrebljavaju sa sustavom ACUSON Redwood 2.0, sustav ACUSON Redwood 2.0 ¢e prikazati
loSe procijenjene rezultate, ako se upotrebljava pretvara¢ 18L6 i pregledava u dvostrukom nacinu
vizualiziranja (jedno pokraj drugog).

Ovo NE utjeCe na sustav ACUSON Redwood 1.0 i NOE utje¢e na sustav ACUSON Redwood 2.0
AKO se korisni¢ki zadane postavke za pretvara¢ 18L6 NE prenesu u sustav
ACUSON Redwood 1.0

Od 28. lipnja 2023. Siemens Healthineers nije primio nikakvu prijavu ozljeda povezanih s ovim
problemom.

Koji su mogucdi rizici za zdravlje pacijenta?

Podcijenjeni rezultati mjerenja mogu dovesti do pogreSne dijagnoze bolesnikova stanja ili negativno
utjecati na odluke o lije¢enju bolesnika.

Sto moqu uéiniti da izbjegnem ovaj problem u svom sustavu ACUSON Redwood 2.0?

1.  Nemojte uvoziti korisni¢ki generirane unaprijed postavljene postavke na sondi 18L6 iz sustava
ACUSON Redwood 1.0 u sustav ACUSON Redwood 2.0. Izradite svoje korisni¢ki generirane
unaprijed postavljene postavke na sondi 18L6 izravno u svom sustavu ACUSON Redwood 2.0.

2. Ako ste vec¢ uvezli korisniCki zadane postavke za pretvara¢ 18L6 nacinjene iz sustava
ACUSON Redwood 1.0 u sustav ACUSON Redwood 2.0, izbriSite sve korisni¢ki zadane
postavke-za pretvara¢ 18L6 i ponovo ih nadinite izravno u sustavu ACUSON Redwood 2.0.

Kako ¢u odrediti je li verzija sustava ACUSON Redwood 1.0 ili 2.0?

Softver sustava ACUSON Redwood 1.0 sadrzi prefiks VA10.

Softver sustava ACUSON Redwood 2.0 sadrzi prefiks VA20.
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Sto ako sam uvezao svoje korisni¢ki generirane postavke sonde 18L6 iz sustava
ACUSON Redwood 1.0 na sustav ACUSON Redwood 2.0, a zatim upotrijebio sondu 18L6 s
dvostrukim formatom za obavljanje pregleda pacijenata koristeéi svoj sustav

ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers preporucuje pregled svih rezultata ultrazvuénog pregleda prikupljenih u ovoj
situaciji. Ovaj problem utje€e samo na mjerenja preuzeta sa sonde 18L6 unutar dvostrukog formata
na sustavima ACUSON Redwood 2.0.

Ovaj problem NE utje€e na sustave ACUSON Redwood 1.0.

U slugaju nuspojava ili problema s kvalitetom pri uporabi ovog proizvoda, incident prijavite lokalnom
regulatornom tijelu.

Kako ¢e ovaj problem na kraju biti otklonjen?

Siemens Healthineers Ce ispraviti poteSkoéu besplatnim aZuriranjem softvera ultrazvuénog sustava
ACUSON Redwood. AZuriranje softvera ispravit ¢e uskladivost s prethodno postojeéim-korisnicki
zadanim postavkama.

InZenjer korisnic¢ke sluzbe drustva Siemens Healthineers stupit ée u kontakt s vama kako bi
zakazao posjet ustanovi s ciliem azuriranja sustava ili vas obavijestio o daljinskom azuriranju.
Azuriranje softvera trenutno je u razvoju i procjenjuje se da ¢e biti dostupno do jeseni 2023.

Raspacavanje sadrzaja ove obavijesti:

Svi korisnici ultrazvuénog sustava ACUSON Redwood u organizaciji, kao i ostali koje se o tome
mora informirati, moraju dobiti relevantne sigurnosne informacije iz ove obavijesti i poduzeti s time
povezane ovdje navedene akcije.

Za korisnike u Sjedinjenim Americkim Drzavama:

Ako se tijekom koriStenja ovog proizvoda pojavi neZeljeni dogadaj ili problem s kvalitetom, problem
se moze prijaviti FDA-ovom MedWatch programu za prijavu nuspojava putem interneta, obi¢nom
postom ili faksom.

Sigurnost pacijenata i zadovoljstvo kupaca nasi su najvedi prioriteti. Cijenimo vasu suradnju u vezi
savjetovanja s ovim proizvodom i ispri€avamo se za sve neugodnosti koje ovo uzrokuje vasoj
ustanovi. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se centru za brigu o korisnicima Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center na 1-800-888-7436.

Srdacno,
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NALEHAVA KOREKCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Uzivatelim ultrazvukovych systémi ACUSON Redwood 2.0:

Vazeny zakazniku,
timto dopisem bychom Vas chtéli informovat o mozném bezpe&nostnim problému systému
ACUSON Redwood 2.0.

O jaky problém se jedna?

Pokud je uzivatelem nastavena pfedvolba pro sondu 18L6 vytvofena v systému

ACUSON Redwood 1.0 pouzita v systému ACUSON Redwood 2.0, systém ACUSON Redwood 2.0
zobrazi pfi pouziti sondy 18L6 a zobrazeni ve vizualiza¢ni funkci ve formatu Dual (Dualni) (vedle
sebe) podhodnocené vysledky méreni.

Tento problém se NETYKA systému ACUSON Redwood 1.0 a NETYKA se ani systému
ACUSON Redwood 2.0, pokud nejsou uzivatelem nastavené predvolby pro sondy 18L6 pfeneseny
ze systému ACUSON Redwood 1.0.

Ke dni 28. Cervna 2023 spolenost Siemens Healthineers neobdrzela zadné hlaseni o zranéni
v souvislosti s timto problémem.

Jaké je potencialni riziko pro zdravi pacienta?

Podhodnocené vysledky méfeni mohou vést k nespravné diagnéze stavu pacienta nebo mohou
negativné ovlivnit rozhodnuti o 1éEbé& pacienta.

Co Ize udélat, aby se tento problém u systému ACUSON Redwood 2.0 nevyskytl?

1. Neimportujte uzivatelem vytvarené predvolby snimace 18L6 ze systému ACUSON Redwood
1.0 do systému ACUSON Redwood 2.0. Vytvorte vlastni uzivatelem vytvarené predvolby
snimace 18L6 pfimo v systému ACUSON Redwood 2.0.

2. Pokud jste jiz uzivatelem nastavené pfedvolby pro sondu 18L6 ze systému
ACUSON Redwood 1.0 do systému ACUSON Redwood 2.0 importovali, odstrarite vSechny
uzivatelem nastavené predvolby pro sondu 18L6 a vytvoite je znovu pfimo v systému
ACUSON Redwood 2.0.

Jak zjistit, zda je verze systému ACUSON Redwood 1.0, nebo 2.0?

Systém ACUSON Redwood 1.0 bude mit pfedponu verze softwaru VA10.

Systém ACUSON Redwood 2.0 bude mit pfedponu verze softwaru VA20.
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Co kdyz byly uzivatelem vytvarené predvolby snimace 18L6 ze systému ACUSON Redwood
1.0 importovany do systému ACUSON Redwood 2.0 a snima¢ 18L6 s dualnim formatem poté
pouzit k provedeni vySetieni pacienta pomoci systému ACUSON Redwood 2.0?

Spole¢nost Siemens Healthineers doporucuje pfezkoumat vSechny vysledky ultrazvukového
vySetfeni ziskané v této situaci. Ovlivnhéna jsou pouze méreni pofizena snimacem 18L6 v ramci
dualniho formatu na systémech ACUSON Redwood 2.0.

Systémy ACUSON Redwood 1.0 timto problémem NEJSOU dotéeny.
Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku vyskytne nezadouci reakce nebo problém s kvalitou,
nahlaste udalost mistnim regulaénim organtm.

Jak bude problém vyreSen?

Spole¢nost Siemens Healthineers problém odstrani bezplatnou aktualizaci softwaru Vaseho
ultrazvukového systému ACUSON Redwood. Aktualizace softwaru opravi kompatibilitu stavajicich
uzivatelem nastavenych predvoleb.

Technik zakaznického servisu spole¢nosti Siemens Healthineers Vas bude kontaktovat, aby s Vami
naplanoval navstévu pracovisté za ucelem aktualizace systému nebo Vas informoval o vzdalené
aktualizaci, az bude aktualizace softwaru k dispozici. Aktualizace softwaru je v sou¢asné dobé
vyvijena a jeji dostupnost se odhaduje na podzim roku 2023.

Sifeni obsahu tohoto oznameni:

Zajistéte, aby vsichni uzivatelé ultrazvukovych systémi ACUSON Redwood ve Vas$i organizaci
i dalSi osoby, které tyto informace mohou potfebovat, obdrzeli pfislusné bezpeénostni informace
uvedené v tomto oznameni a pfijali zde uvedena opatieni.

Pro uzivatele ve Spojenych statech americkych:

Dojde-li pfi pouzivani tohoto vyrobku k nezadouci pfihodé nebo problému s kvalitou, Ize problém
nahlasit v ramci programu hlaSeni nezadoucich pfihod MedWatch agentury FDA bud online, nebo
postou Ci faxem.

Bezpecnost pacientl a spokojenost zakaznik(i jsou nasimi nejvy$Simi prioritami. Vazime si Vasi
spoluprace v souvislosti s timto doporu¢enim tykajicim se vyrobku a omlouvame se za pfipadné
nepfijemnosti, které to Vasi instituci zpUsobi. V pfipadé dalSich dotazu se obratte na Centrum péce
o zakazniky Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center na Cisle
1-800-888-7436.

S pozdravem
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AKUT RETTELSE TIL MEDICINSK UDSTYR

Til brugere af ultralydssystemerne ACUSON Redwood 2.0:

Keere kunde

Dette brev har til formal at meddele dig om et potentielt sikkerhedsproblem med dit
ACUSON Redwood 2.0-system.

Hvad er problemet?

Hvis en brugergenereret forudindstilling pa en 18L6-transducer, der er oprettet pa et

ACUSON Redwood 1.0-system, bruges med et ACUSON Redwood 2.0-system, vil

ACUSON Redwood 2.0-systemet vise undervurderede maleresultater, nar der bruges en 18L6-
transducer og visualiseringsfunktionen Visning i dobbeltformat (side om side).

Dette problem pavirker IKKE ACUSON Redwood 1.0-systemet og pavirker heller IKKE
ACUSON Redwood 2.0-systemet, sa lzenge de brugergenererede forudindstillinger pa 18L6-
transducere IKKE overfgres fra et ACUSON Redwood 1.0-system.

Fra den 28. juni 2023 har Siemens Healthineers ikke modtaget nogen rapport om skader relateret til
dette problem.

Hvad er den potentielle risiko for patienternes helbred?

Undervurderede maleresultater kan fere til fejldiagnosticering af en patients tilstand eller pavirke
beslutninger om patienthandtering pa en negativ made.

Hvad kan jeg gere for at undga dette problem i mit ACUSON Redwood 2.0-system?

1. Importer ikke brugergenererede forudindstillinger pa 18L6-transduceren fra et
ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system. Opret dine
brugergenererede forudindstillinger pa 18L6-transduceren direkte i dit ACUSON Redwood 2.0-
system.

2. Hvis du allerede har importeret de brugergenererede forudindstillinger pa en 18L6-transducer
fra et ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system, skal du slette alle
brugergenererede forudindstillinger for 18L6-transduceren og genskabe dem direkte i
ACUSON Redwood 2.0-systemet.

Hvordan afger jeq, om mit ACUSON Redwood-system er en version 1.0 eller 2.0?

Et ACUSON Redwood 1.0-system har softwareversionspraefikset VA10.
Et ACUSON Redwood 2.0-system har softwareversionspraefikset VA20.
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Hvad hvis jeq importerede mine brugergenererede forudindstillinger af en 18L6-transducer
fra et ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system oq derefter brugte
en 18L6-transducer med Dual format til at udfere patientundersggelser ved hjelp af mit
ACUSON Redwood 2.0-system?

Siemens Healthineers anbefaler en gennemgang af eventuelle ultralydsundersagelsesresultater
opnaet i denne situation. Kun malinger taget fra en 18L6-transducer i dobbeltformat pa
ACUSON Redwood 2.0-systemer er pavirket.

ACUSON Redwood 1.0-systemer er IKKE pavirket af dette problem.

Hvis der opleves bivirkninger eller kvalitetsproblemer i forbindelse med brugen af dette produkt,
bedes du rapportere heendelsen til de lokale lovgivende myndigheder.

Hvordan afhjelpes problemet?

Siemens Healthineers vil afhjeelpe problemet via en gratis softwareopdatering til dit
ACUSON Redwood-ultralydssystem. Softwareopdateringen vil korrigere kompatibiliteten af allerede
eksisterende brugergenererede forudindstillinger.

Du bliver kontakte af en servicetekniker fra Siemens Healthineers med henblik pa at finde et
tidspunkt for et besgg hos dig, hvor systemet kan blive opdateret, eller informere dig om en
fiernopdatering, nar softwareopdateringen er tilgeengelig. Softwareopdateringen er i gjeblikket
under udvikling og anslas at veere tilgaengelig i efteraret 2023.

Formidling af indholdet i denne meddelelse:

Sorg for, at alle brugere af ACUSON Redwood-ultralydssystemer i din organisation samt andre
personer, der eventuelt skal informeres, modtager de sikkerhedsrelevante oplysninger, der fremgar
af denne meddelelse, og at de treeffer de foranstaltninger, der er angivet heri.

For brugere i USA:

Hvis der opleves en ugnsket handelse eller et kvalitetsproblem ved brugen af dette produkt, kan
problemet rapporteres til FDA's MedWatch-program til indberetning af bivirkninger enten online eller
med almindelig post eller fax.

Patientsikkerhed og kundetilfredshed er vores hgjeste prioritet. Vi takker for samarbejdet i
forbindelse med denne produktmeddelelse og undskylder den ulejlighed, dette medfarer for din
institution. Hvis du har yderligere spargsmal kan du kontakte Siemens Healthineers Ultrasound
Service Customer Care Center pa 1-800-888-7436.

Med venlig hilsen
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URGENTE CORRECTIE MEDISCH HULPMIDDEL|

Voor de gebruikers van de ACUSON Redwood 2.0 ultrasone systemen:

Beste klant,

Via deze brief willen we u op de hoogte stellen van een mogelijke veiligheidsoverweging voor uw
ACUSON Redwood 2.0-systeem.

Wat is het probleem?

Als er een door een gebruiker gegenereerde voorinstelling voor een 18L6-transducer met een
ACUSON Redwood 1.0-systeem is gemaakt, maar met een ACUSON Redwood 2.0-systeem wordt
gebruikt, kan het ACUSON Redwood 2.0-systeem onderschatte metingsresultaten weergeven bij
het gebruik van een 18L6-transducer en de weergavefunctie Dubbel scherm (naast elkaar).

Dit probleem doet zich NIET voor bij het ACUSON Redwood 1.0-systeem en ook NIET bij het
ACUSON Redwood 2.0-systeem, zolang de door een gebruiker gegenereerde voorinstellingen voor
18L6-transducers NIET vanaf een ACUSON Redwood 1.0-systeem worden overgezet.

Tot aan 28 juni 2023 heeft Siemens Healthineers geen bericht gekregen van letsel met betrekking
tot dit probleem.

Wat is het potenti€le risico voor de gezondheid van de patiénten?

Onderschatte metingsresultaten kunnen leiden tot een verkeerde diagnose van de aandoening van
een patiént of besluiten rondom de behandeling van de patiént negatief beinvloeden.

Wat kan ik doen om dit probleem bij mijn ACUSON Redwood 2.0-systeem te voorkomen?

1. Importeer geen door een gebruiker gegenereerde voorinstellingen voor de 18L6-transducer van
een ACUSON Redwood 1.0-systeem naar een ACUSON Redwood 2.0-systeem. Voer de door
een gebruiker gegenereerde voorinstellingen voor de 18L6-transducer rechtstreeks in je
ACUSON Redwood 2.0-systeem in.

2. Als u de door een gebruiker gegenereerde voorinstellingen van een 18L6-transducer al van een
ACUSON Redwood 1.0-systeem naar een ACUSON Redwood 2.0-systeem hebt geimporteerd,
verwijder dan alle door een gebruiker gegenereerde voorinstellingen voor de 18L6-transducer
en voer deze rechtstreeks in het ACUSON Redwood 2.0-systeem opnieuw in.

Hoe stel ik vast of de systeemversie van mijn ACUSON Redwood versie 1.0 of 2.0 is?

Een ACUSON Redwood 1.0-systeem heeft het voorvoegsel VA10 voor de softwareversie.

Een ACUSON Redwood 2.0-systeem heeft het voorvoegsel VA20 voor de softwareversie.
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Wat als ik de door een gebruiker gegenereerde voorinstellingen voor een 18L6-transducer al
van een ACUSON Redwood 1.0-systeem naar een ACUSON Redwood 2.0-systeem heb
geimporteerd en vervolgens een 18L6-transducer met Dubbel scherm heb gebruikt om
patiéntonderzoeken uit te voeren met mijn ACUSON Redwood 2.0-systeem?

Siemens Healthineers raadt aan alle resultaten van ultrasoon onderzoek die in deze situatie zijn
verkregen goed te controleren. De impact is beperkt tot metingen van een 18L6-transducer in
Dubbel scherm op ACUSON Redwood 2.0-systemen.

Dit probleem doet zich NIET voor bij ACUSON Redwood 1.0-systemen.
Mocht er een ongewenste bijwerking of kwaliteitsprobleem optreden tijdens het gebruik van het
product, meld dit dan aan de plaatselijke regelgevende instanties.

Hoe wordt het probleem verholpen?

Siemens Healthineers corrigeert het probleem met een kosteloze software-update voor uw
ACUSON Redwood ultrasone systeem. De software-update corrigeert de compatibiliteit van de
bestaande door de gebruiker gegenereerde voorinstellingen.

Een servicemonteur van Siemens Healthineers neemt als de software-update beschikbaar is
contact met u op om een bezoek aan uw faciliteit in te plannen om het systeem bij te werken of u
op de hoogte te stellen van een update op afstand. De software-update wordt momenteel
ontwikkeld en komt naar verwachting in de herfst van 2023 beschikbaar.

Verspreiding van de inhoud van deze kennisgeving:

Zie erop toe dat alle gebruikers van de ACUSON Redwood ultrasone systemen in uw organisatie
en anderen die op de hoogte moeten worden gesteld de relevante veiligheidsinformatie in deze
kennisgeving ontvangen en actie ondernomen zoals hierin wordt gespecificeerd.

Voor gebruikers in de Verenigde Staten:

Als er zich bijwerkingen of kwaliteitsproblemen voordoen tijdens het gebruik van het product, kunt u
dit online, per post of per fax melden bij het MedWatch-programma Bijwerkingen rapporteren van
de FDA.

Patiéntveiligheid en klanttevredenheid hebben voor ons de hoogste prioriteit. We waarderen uw
medewerking bij dit productbericht en bieden onze excuses aan voor het eventuele ongemak dat u
instelling hierdoor ondervindt. Neem als u nog vragen hebt contact op met het Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center via 1-800-888-7436.

Met vriendelijke groet,
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LAAKINNALLISEN LAITTEEN KIIREELLINEN KORJAUS

ACUSON Redwood 2.0 -ultraaanijarjestelmien kayttajille:

Hyva asiakas:

Lahetdmme taman kirjeen ilmoittaaksemme sinulle mahdollisesta ACUSON Redwood 2.0 -
jarjestelmaan liittyvasta ongelmasta.

Mika on ongelmana?

Jos kayttdjan ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelmassa luomaa 18L6-anturin esiasetusta kaytetdan
ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmassa, ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelma nayttaa
mittaustulokset aliarvioituina, kun kaytetdan 18L6-anturia ja tuloksia tarkastellaan kahden naytén
(rinnakkaisessa) visualisointitoiminnossa.

Tama ongelma El vaikuta ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelmaan EIKA my&skaan
ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan, kunhan kayttajan 18L6-antureille luomia esiasetuksia El
siirretd ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelmasta.

28. kesakuuta 2023 jalkeen Siemens Healthineers ei ole vastaanottanut ilmoituksia tahan
ongelmaan liittyvistd vammoista.

Mikd on mahdollinen riski potilaan terveydelle?

Liian alhaisiksi arvioiduista mittaustuloksista voi olla seurauksena vaara diagnoosi potilaan
kunnosta, tai ne voivat vaikuttaa potilasta koskeviin hallintapaatdksiin kielteisesti.

Miten ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan liittyvan ongelman voi valttaa?

1. AJ4 tuo kayttajan luomia 18L6-anturin esiasetuksia ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelméasta
ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan. Luo kayttdjan luomat 18L6-anturin esiasetukset
suoraan ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan.

2. Jos olet jo tuonut 18L6-anturin kayttajan luomat esiasetukset ACUSON Redwood 1.0 -
jarjestelmastd ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan, poista kaikki 18L6-anturin kayttajan
luomat esiasetukset ja luo ne uudelleen suoraan ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmassa.

Miten saan selville, onko ACUSON Redwood -jarjestelméni versio 1.0 vai 2.0?

ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelmassa on ohjelmistoversion etuliite VA10.

ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmassa on ohjelmistoversion etuliite VA20.
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Enta jos olen tuonut kayttdjan luomat 18L6-anturin esiasetukset ACUSON Redwood 1.0 -
jarjestelmasta ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmaan ja kayttinyt 18L6-anturia duaalisessa
muodossa potilaan tutkimiseen ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmassa?

Siemens Healthineers suosittelee tarkistamaan kaikki tallaisessa tilanteessa saadut
ultradanitutkimuksen tulokset. Ongelma koskee ainoastaan 18L6-anturilla duaalisessa muodossa
ACUSON Redwood 2.0 -jarjestelmissa mitattuja tuloksia.

Talla ongelmalla El ole vaikutusta ACUSON Redwood 1.0 -jarjestelmiin.
Jos tdman tuotteen kaytdssa ilmenee haittavaikutuksia tai laatuongelmia, ilmoita tapauksesta
paikallisille sdantelyviranomaisille.

Ongelman korjaaminen

Siemens Healthineers korjaa tdman ongelman ACUSON Redwood -ultradanijarjestelman
maksuttomalla ohjelmistopaivitykselld. Ohjelmistopaivitys korjaa olemassa olevien kayttajan
luomien esiasetusten yhteensopivuuden.

Siemens Healthineersin asiakaspalveluinsinddri ottaa sinuun yhteytta ja varaa kaynnin tiloissasi
jarjestelman paivittamiseksi tai ilmoittaa etapaivityksesta, kun ohjelmistopaivitys on kaytettavissa.
Ohjelmistopaivitys on talla hetkella kehitteilld, ja sen arvioidaan olevan kaytettavissa syksyyn 2023
mennessa.

Taman ilmoituksen sisallon jakaminen:

Varmista, etta kaikki organisaatiosi ACUSON Redwood -ultradanijarjestelmien kayttajat ja muut
henkildt, joille on mahdollisesti iimoitettava asiasta, saavat tdman ilmoituksen mukana toimitetut
asiaankuuluvat turvallisuustiedot ja suorittavat tdssd maaritetyt toimenpiteet.

Kayttdjille Yhdysvalloissa:

Jos tdman tuotteen kaytdn yhteydessa esiintyy vaaratilanne tai laatuongelma, ongelmasta voi
ilmoittaa FDA:n vaaratilanteiden MedWatch-raportointiohjelmaan joko verkossa, postitse tai faksilla.

Potilasturvallisuus ja asiakastyytyvaisyys ovat tarkeimpia prioriteettejamme. Arvostamme
yhteisty6tasi tdman tuotteen tiedottamisessa, ja pahoittelemme tasta laitoksellesi aiheutuvaa
haittaa. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteyttd Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer
Care Center -palvelukeskukseen puhelinnumeroon 1-800-888-7436.

Ystavallisin terveisin,
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EMNEIFOYZA AIOPOQ2H IATPIKHZ 2YZKEYH2

Mpog Toug XPNOTEG TWV CUCTNHATWY utrEpn)Xoypdeou ACUSON Redwood 2.0:

ACIOTIUE TTEAATN,
Me Tnv TTapoUca €1TICTOAR Ba BEAQUE VO 0AG EVNUEPWOOULE YIa £va TBavé {rTnua ac@aAsiag
OXETIKA e 1o ouoTnua ACUSON Redwood 2.0.

Moid gival To TPpoBANUA;

> TTEPITITWOTN TTOU TTPOETTIAOYEG TTOU dnuIoupyouvTal atrd To XPROTnN yia évav nxopoAéa 18L6 ot
éva ouotnua ACUSON Redwood 1.0 xpnoigotroinBouv o€ éva cuotnua ACUSON Redwood 2.0, 10
ouoTtnua ACUSON Redwood 2.0 Ba gugavioel UTToTIMNUEVA ATTOTEAETUOTA HETPNONG KATA TN
xpnon nxopoAéa 18L6 kai Tnv TTpoBOAA O€ AcIToupyia OTITIKOTTOINONG OITTANG Jop@rg (SITTAQ-OITTAQ).

AuTé 10 TTPORANUa Oev eTTnPEeddel To cuoTnua ACUSON Redwood 1.0 kai eriong AEN etmmnpeddel To
ouoTtnua ACUSON Redwood 2.0 apkei o1 TTpoeTTIAOYEG TTOU OnuIoupyoUvTal aTTd TO XPHOTN YIO TOUG
nxoBoAeig 18L6 va MHN petagépovtal atréd éva ouotnua ACUSON Redwood 1.0.

ATT6 TIG 28 louviou 2023, n Siemens Healthineers &ev €xel Adpel kapia avagopd yia TpAuUATIOPO
TTOU VO OXETICETAI HE QUTO TO TTPOPANUQ.

Moidc gival o mBavocg Kivduvoc yia TNV UyEia Tou aoBevni;

AtroteAéoparta eoQaAPEVNG XAMNANG EKTIMNONG EVOEXETAI VO 0ONyroouv o€ AavBaopuévn didyvwon
evog aoBevn ) va eTTnpedoouy TIG atro@doelg dlaxeipiong evég acBevi pe apvnTiké TpOTTO.

T1 uImopWw va KAVW yia va atro@uyw autd 1o TPpoBAnua oto cuotnua ACUSON Redwood 2.0;

1. Mnv €i0dyeTe TTPOETTIAOYEG TTOU dnuIoupyoUvTal ATt TO XPNOTN OTOoV NXoBoAéa 18L6 atd éva
ouoTtnua ACUSON Redwood 1.0 o€ éva cuotnua ACUSON Redwood 2.0. AnuioupynoTe Tig
TTPOETTIAOYEG XPOTN Tou NXoBoAéa 18L6 atreuBeiag ato acuatnua ACUSON Redwood 2.0.

2. Av é€xete AN €104yel TIG TIPOETTIAOYEG TTOU dnuioupyoUvTal atrd To XpHoTn atrd £va nxoBoAéa
18L6 amé éva auotnuaACUSON Redwood 1.0 o€ éva auotnua ACUSON Redwood 2.0,
d1aypaywTe OAEG TIG TIPOETTIAOYEG TTOU OnuIoupyoUvTal aTrd To XPAOTN Yia Tov NxoBoAéa 18L6 kai
onuioupynaoTe TIg Eava atreuBeiag ato ouatnua ACUSON Redwood 2.0.

Nwc 8a TTpoadiopiocw av n ékdoon Tou cuoTAuaTtoc ACUSON Redwood givai 1.0 B 2.0;

To ouotnua ACUSON Redwood 1.0 €xel poBepa ékdoong Aoyiopikou VA10.
To ouotnua ACUSON Redwood 2.0 €xel rpoBepa ékdoong Aoyiapikou VA20.
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Av gKTEAECO £10AYWYN TWV TTPOETTIAOYWYV TTOU SNIoUPpyoUvTal O1TO TO XPNOTN EVOG
nxofoAéa 18L6 amrd éva cuornua ACUSON Redwood 1.0 og cuotnua ACUSON Redwood
2.0, Kal oTn ouvéxeia xpnoipyotroinaa évav nxoBoAéa 18L6 ue SiITTAR pop@n Yia TNV EKTEAEON
e€eTdoewyv aoBevi XpnoidotroiwvTtag To cuoTnua ACUSON Redwood 2.0;

2€ aQuTA TV TTEPITITWON, n Siemens Healthineers cuvioTd Tnv avaBewpnon dAwv Twv
ATTOTEAEOUATWY EEETATEWY UTTEPHXWYV TTOU TTPOKUTITOUV. ETrnpeddovTal udvo PETPROEIG TTOU £€X0UV
An@Bei atod évav nxofoAéa 18L6 og dItTAn poper o€ cuaTtruata ACUSON Redwood 2.0.

Ta cuotipata ACUSON Redwood 1.0 AEN emrnpeddovtal ammd autd 1o TpoRAnua.
> TTEPITITWON avetmBuPNTNG EVEPYEIQG ] TTOIOTIKOU TTPOBAAUATOG KATA TN XPrion autou Tou
TIPOIOVTOG, AVOQEPETE TO ETTEICODIO OTIG TOTTIKEG PUBUIOTIKEG APXEG.

Nwcg Ba emiAuBEi auTd TO TTPORANMA;

H Siemens Healthineers 8a d10pBwaoel autd TO TTPORANUA HE MIa SWPEAV EVNUEPWAN AOYIGHIKOU
Tou guoTAparog utrepnyxoypdeou ACUSON Redwood. H evnuépwaon Aoyiouikou Ba diopBwaoel Tn
OuPBaATOTNTA TWYV TTPOETTIAOYWYV TTOU £XOUV 1\dn dnuioupynBei atrd To XproTn.

O TexVIKOG e€uttnNpETNONG TTEAQTWV TNG Siemens Healthineers 6a emikoivwvroel padi oag yia va
TIPOYPOUMATIOETE Wia ETTIOKEWN OTIG EYKATAOTACEIG OAG YIO TV EVNUEPWON TOU CUCTHKATOG 1] YIa
ATTOUAKPUGCHEVN eVNUEPWON OTav N evnuépwan AoyioWIKoU gival dlaBéoiun. H evnuépwan
AoyiouIkoU BpiokeTal UTTG KATAOKEUA Kal utToAoyileTal va gival diaBéaiun 1o BivoTTwpo Tou 2023.

KoivoTtroinon Tou mrepieXodévou TG Trapouoag e1do1roinong:

BeBaiwBeite 611 6A0I 01 XprioTeg Twv cuoThudTwy utrepnyxoypdeou ACUSON Redwood otov
opyaviouo oag Kabwg kal GANOI TTou eVvOEXETAI VO TTPETTEI VA eVNUEPWOOUV, Ba AABOUV TIG OXETIKEG
TTANPOPOPIEG aT@AAEiag TTOU TTapéxovTal OTnV TTapoUuca £190TToiNCoTN Kal Ba akoAouBroouv Tig
evépyeleg OTTwG kabopifovTal.

Ma xpnortec evroc H.ML.A.:

2€ TIEPITITWAON AVETTIBUPNTNG EVEPYEIAG i} TTOIOTIKOU TTPOBAAUATOG KATA TN XPrion autou Tou
TTPOIOVTOG, TO TTPORANUA PTTOPEl va ava@epBei aTO TTPOYPAUHA AvAPOPAS aveTTIOUUNTWY
ouppavTwy MedWatch tou FDA €ite nAekTpoviKG A €W TaxudpopIKAG aAAnAoypagiag f @ac.

H ao@dAsia Twv aogBevwv Kal N IKAVOTToiNan Twv TTEAATWY €ival Ol BACIKEG YOG TTPOTEPAIOTNTEG.
EKTIHOUUE TN cuveEPYATia 0ag OXETIKA UE TNV TTApoUoa €100TTOINCN TTPOIOVTOG Kal AUTTOUMAOTE yid
OTTOIAdNTTOTE AVACTATWON eVOEXETAI Va dnuioupynBei aTo idpupd oag. Av éxeTe GAAEC EPWTHOEIG,
ETTIKOIVWVAOTE Pe TV Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center oT10
TnAépwvo 1-800-888-7436.

Me exTipnon,
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ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ SURGOS KORREKCIOJA

Az ACUSON Redwood 2.0 ultrahangrendszerek felhasznal6i szamara:

Tisztelt Ugyfeliink!

Ebben a levélben szeretnénk értesiteni Ont az ACUSON Redwood 2.0 rendszerrel kapcsolatos
lehetséges biztonsagi problémardl.

Mi a probléma?

Ha egy 18L6-0s vizsgaléfej ACUSON Redwood 1.0 rendszeren létrehozott felhasznaldi
elébeallitasat ACUSON Redwood 2.0 rendszeren hasznaljak, az ACUSON Redwood 2.0 rendszer
alulbecsilt mérési eredményeket jelenit meg 18L6-os vizsgaldfej hasznalatakor Kettds formatumu
(egymas melletti) vizualizaciés funkcié esetén.

Ez a hiba NEM jelenik meg az ACUSON Redwood 1.0 rendszeren, és abban az esetben NEM
jelenik meg az ACUSON Redwood 2.0 sem, ha a 18L6-os vizsgaléfej felhasznaldi elébeallitasait
NEM viszik at egy ACUSON Redwood 1.0 rendszerrél.

2023. junius 28-i allas szerint a Siemens Healthineershez nem érkezett bejelentés az ehhez a
problémahoz kothetd sértlésekrél.

Milyen kockazatokkal jar ez a paciens eqészséqge szempontjabél?

Az alabecsult mérési eredmények a paciens allapotanak téves diagnézisahoz vezethetnek, vagy
negativ hatassal lehetnek a paciens kezelésével kapcsolatos déntésekre.

Mit tehetek azért, hoqy elkeriiliem ezt a problémat az ACUSON Redwood 2.0
rendszeremben?

1. Ne importalja a 18L6 vizsgalofej felhasznalo altal Iétrehozott el6beallitasait egy
ACUSON Redwood 1.0 rendszerbdl egy ACUSON Redwood 2.0 rendszerbe. A 18L6
vizsgalofej sajat maga mint felhasznalo altal Iétrehozott elébeallitasait kozvetleniil az
ACUSON Redwood 2.0 rendszerben hozza létre.

2. Ha mar importalta a 18L6-0s vizsgaldfej felhasznaldi elébeallitasait egy ACUSON Redwood 1.0
rendszerr6l ACUSON Redwood 2.0 rendszerre, tordlje a 18L6-0s vizsgaldfej minden
felhasznaldi elébeallitasat, és hozza 6ket Ujra létre kdzvetlenlil az ACUSON Redwood 2.0
rendszeren.

Hogyan ellenérizzem, hogy az ACUSON Redwood rendszerem 1.0 vagy 2.0 verziéju?

Az ACUSON Redwood 1.0 rendszer esetében a szoftververzio elétagja VA10.

Az ACUSON Redwood 2.0 rendszer esetében a szoftververzio elétagja VA20.
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Mit tegyek, ha importaltam eqy 18L6 vizsqaléfej sajat magam mint felhasznalé altal
létrehozott elébeallitasait egy ACUSON Redwood 1.0 rendszerbdl egy ACUSON Redwood 2.0
rendszerbe, majd a 18L6 vizsgaléfejet kettés formatummal hasznaltam paciensvizsgalatok
elvégzésére az ACUSON Redwood 2.0 rendszer segitségével?

A Siemens Healthineers az ilyen koértilmények kozott végzett 6sszes ultrahangvizsgalat
eredményeinek az attekintését javasolja. Ez a probléma kizarélag az ACUSON Redwood 2.0
rendszereken kettés formatummal hasznalt 18L6 vizsgaldfejekrél szarmazd méréseket érinti.

Az ACUSON Redwood 1.0 rendszereket NEM érinti ez a probléma.
Amennyiben nemkivanatos reakciét vagy mindségbeli problémat tapasztal a termék hasznalataval
kapcsolatban, kérjuk, jelentse az esetet a helyi szabalyozé hatésagoknak.

Mi lesz a probléma megoldasa?

A Siemens Healthineers az ACUSON Redwood ultrahangrendszer ingyenes szoftverfrissitésével
fogja javitani a problémat. A szoftverfrissités ki fogja javitani a 1étez6 felhaszndléi elébeallitasok
kompatibilitasat.

A Siemens Healthineers vallalat igyfélszolgélati szervizmérnoke kapcsolatba Iép Onnel, hogy
belitemezzenek egy intézményi latogatast a rendszer frissitése céljabdl, vagy hogy tajékoztassa a
tavoli eléréssel végrehaijtott frissitésrél, amint a szoftverfrissités elérhetévé valik. A szoftverfrissités
jelenleg fejlesztés alatt all, és elérelathatélag 2023 6szére valik elérhetévé.

Jelen értesités tartalmanak terjesztése:

Kérjik, gy6z8djon meg rola, hogy szervezetén belll az ACUSON Redwood ultrahangrendszerek
minden felhasznaléja (illetve mindenki, akinek tudnia kell réla) megkapja a jelen értesitésben lévé
biztonsagi tudnivaldkat, és elvégzi az it leirt Iépéseket.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban é16 felhasznalok figyelmébe:

Amennyiben nemkivanatos esemény torténik vagy a minéséget érintd problémat tapasztal a termék
hasznalata soran, kérjlk, jelentse az esetet az FDA nemkivanatos események jelentését lehetévé
tevd programja, a MedWatch felé online, postai levélben vagy faxon.

A paciensek biztonsaga és lgyfeleink elégedettsége a legfontosabb szamunkra. Nagyra értékeljik
egyuttmikodését a jelen termékre vonatkozé tajékoztatoval kapcsolatban, és elnézését kérjuk az
intézményének okozott esetleges kellemetlenségekért. Tovabbi kérdések esetén vegye fel a
kapcsolatot a Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center kozponttal a
kovetkez6 telefonszamon: 1-800-888-7436.

Tisztelettel:
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KOREKSI PERANGKAT MEDIS MENDESA

Kepada pengguna sistem ultrasound ACUSON Redwood 2.0:

Pelanggan yang Terhormat:

Surat ini untuk memberi tahu Anda tentang potensi masalah keamanan dengan sistem
ACUSON Redwood 2.0 Anda.

Apa masalahnya?

Jika prasetel buatan pengguna untuk transduser 18L6 yang dibuat di sistem

ACUSON Redwood 1.0 digunakan dengan sistem ACUSON Redwood 2.0, sistem

ACUSON Redwood 2.0 akan menampilkan hasil pengukuran yang salah saat menggunakan
transduser 18L6 dan melihat dalam fungsi visualisasi format Ganda (berdampingan).

Masalah ini TIDAK memengaruhi sistem ACUSON Redwood 1.0 dan juga TIDAK memengaruhi
sistem ACUSON Redwood 2.0 selama prasetel buatan pengguna untuk transduser 18L6 TIDAK
dibawa dari sistem ACUSON Redwood 1.0.

Hingga tanggal 28 Juni 2023, Siemens Healthineers belum menerima laporan cedera terkait
masalah ini.

Apa potensi risiko terhadap kesehatan pasien?

Hasil pengukuran yang salah dapat menyebabkan kesalahan diagnosis kondisi pasien atau
memengaruhi keputusan manajemen pasien secara negatif.

Apa yang bisa saya lakukan untuk menghindari masalah ini pada sistem ACUSON Redwood
2.0 saya?

1. Jangan mengimpor prasetel buatan pengguna pada transduser 18L6 dari sistem
ACUSON Redwood 1.0 ke sistem ACUSON Redwood 2.0. Buat prasetel buatan pengguna
pada transduser 18L6 langsung di sistem ACUSON Redwood 2.0 Anda.

2. Jika Anda sudah mengimpor prasetel buatan pengguna untuk transduser 18L6 dari sistem
ACUSON Redwood 1.0 ke sistem ACUSON Redwood 2.0, hapus semua prasetel-buatan
pengguna untuk transduser 18L6 dan buat ulang prasetel langsung di sistem
ACUSON Redwood 2.0.

Bagaimana cara menentukan apakah versi sistem ACUSON Redwood saya adalah 1.0 atau
2.0?

Sistem ACUSON Redwood 1.0 akan memiliki awalan versi perangkat lunak VA10.

20-100-169-2098991 1
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Sistem ACUSON Redwood 2.0 akan memiliki awalan versi perangkat lunak VA20.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180

Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436

siemens-healthineers.com
1/2



20-100-169-2098991 |

¥9/0€

Bagaimana jika saya mengimpor prasetel buatan pengguna transduser 18L6 dari sistem
ACUSON Redwood 1.0 ke sistem ACUSON Redwood 2.0, kemudian menggunakan
transduser 18L6 dengan format Ganda untuk melakukan pemeriksaan pasien menggunakan
sistem ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers menyarankan peninjauan hasil pemeriksaan ultrasound yang diperoleh
dalam situasi ini. Hanya pengukuran yang diambil dari transduser 18L6 dalam format Ganda pada
sistem ACUSON Redwood 2.0 yang terpengaruh.

Sistem ACUSON Redwood 1.0 TIDAK terpengaruh oleh masalah ini.

Jika reaksi yang merugikan atau masalah kualitas dialami dengan penggunaan produk ini, laporkan
kejadian tersebut ke pihak berwenang setempat.

Bagaimana masalah ini akan diselesaikan?

Siemens Healthineers akan memperbaiki masalah ini dengan pembaruan perangkat lunak gratis
untuk sistem ultrasound ACUSON Redwood Anda. Pembaruan perangkat lunak akan
memperbaiki-kompatibilitas prasetel buatan pengguna yang sudah ada sebelumnya.

Teknisi Layanan Pelanggan Anda dari Siemens Healthineers akan menghubungi Anda untuk
menjadwalkan kunjungan fasilitas guna memperbarui sistem atau memberi tahu Anda tentang
pembaruan jarak jauh ketika pembaruan perangkat lunak tersedia. Pembaruan perangkat lunak
saat ini sedang dikembangkan dan diperkirakan akan tersedia pada musim gugur 2023.

Penyebarluasan isi pemberitahuan ini:

Pastikan bahwa semua pengguna sistem ultrasound ACUSON Redwood dalam organisasi Anda
dan orang lain yang mungkin perlu diberi tahu, menerima informasi keselamatan yang relevan yang
diberikan bersama pemberitahuan ini dan mengambil tindakan yang ditentukan di sini.

Untuk pengguna di Amerika Serikat:

Jika penggunaan produk ini menyebabkan kejadian yang tidak diharapkan atau masalah kualitas,
masalah tersebut dapat dilaporkan ke program Pelaporan Kejadian yang Tidak Diharapkan
MedWatch milik FDA baik secara online, maupun dengan surat atau faks biasa.

Keselamatan pasien dan kepuasan pelanggan adalah prioritas utama kami. Kami menghargai kerja
sama Anda dengan saran produk ini dan mohon maaf atas ketidaknyamanan yang ditimbulkan.
Jika Anda punya pertanyaan lebih lanjut, hubungi Siemens Healthineers Ultrasound Service
Customer Care Center di 1-800-888-7436.

Hormat saya,
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ACUSON Redwood 2.0 & KERBEEBD1—H—:

BEHREAL:
CDEFNE ACUSON Redwood 2.0 EENEF OB EMBRE LOBEDEICOVTHIZATSLDTT,

A E

ACUSON Redwood 1.0 T/Efien 7z 18L6 JO—TBO1—Y— 4% T )y A ACUSON Redwood 2.0
HEBTHERAINTIV3EE . ACUSON Redwood 2.0 EEFDLGHICRBEONAIEHERERTLET, C
Nnix 18L6 FO—JHEALTTaA7IIA—IV b (B4 KM 54 ) MELiaerFE AL TOSBICREET,

COfEREIZ ACUSON Redwood 1.0 FREICEELE R, . 18L6 TO—TAICI-F-DERLET )Y
rH¥ ACUSON Redwood 1.0 Z£E&E ETEITSN TR, ACUSON Redwood 2.0 HEICHEELFE
ho

2023 4 6 B 28 BIRFE. Siemens Healthineers [ZCOREICEAE LB EDHREEZ (TR TL\FEE,

BEOEEICHTIBENIRD?

EADICRBEOLAERREBZEOIREICONTRZESITRITAIRRMENBNET ., HJE. BENEE
DREICBNVTIMF ADFEEREFTENBNET .

ACUSON Redwood 2.0 FE T OMEZE# T BICBESLELVVNTID ?

1. 18L6 7O—7J LTa1—H¥—hn4Epm LTty & ACUSON Redwood 1.0 ZEiENH
ACUSON Redwood 2.0 E &1 Vik— FUEBNTRESELY, 18L6 7O—T ETa1—Y—HERLETIEYH
%E 3 ACUSON Redwood 2.0 ¥ & CHERL L TEELY,

2. 18L6 FO—JAIC1—Y—hERLzTUtY % ACUSON Redwood 1.0 ZEEhH
ACUSON Redwood 2.0 & (ZBEICM Vik— FLTWBIE S . 18L6 TO—JRICA—Y—HER LTIt
Y ETATHIRLT., BEHEZOT)EY e ACUSON Redwood 2.0 E£E THEA LTS,

ACUSON Redwood EBE®D/\—Javh 1.0 F£E(d 2.0 THEINMNINERETEHEIG?
ACUSON Redwood 1.0 £ & (FV 7 bz 7\—JavDiEEEEE VA10 #H->T0ET,
ACUSON Redwood 2.0 £ & (FV 7 b7\ —JavDiETEEE VA20 #->TWET,
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18L6 JO—7 ETC1—H—h&E LTy & ACUSON Redwood 1.0 #&EHH ACUSON Redwood
2.0 BEEBCAViR—FL, RIC18L6 FO—TZTa7I 74—y EHEHAL. ACUSON Redwood 2.0 ¥ET
BEOREELZLEIBNETH?

Siemens Healthineers [, COIKRDIGE . BB RERZHEEDRERERELE1—THCaH#HELE
¥, ACUSON Redwood 2.0 EEDT17I74—IY AT 18L6 FO—Th BNz A EDH N EEE = (T
7,

ACUSON Redwood 1.0 HERRCOEETHEZZ T,

AEROFRACIOTHEER L AEMENE VIS S ICE., HIBORF S BICHZERTEREL LS
LYo

cOREREDLSICERENEDN ?

Siemens Healthineers (3. $& 40 ACUSON Redwood & KE{RZMERBICERDY I NITT7VIT
— MR T BECIORIBERELET . VINIIT7 7y I T— MBI FEO I - -SRIty FOE it % 2
Ebi?o

Siemens Healthineers DAAAY—H—EATIVIZ7H, EBEDTYTT— FOLBHICHEREHTIAT Ja—
WICEET &R EELLEITFET, HBWNE. YIMITPDOTYTT— MO FI BRI REIC 2B R TUE— b PV T T— b
FERULET, VIMII7TPYTT— MIBERFEFTHN. 2023 FEOMETICEF AREEICESFETT,

COBHDOABNIEGE:

BEHROFHDO ACUSON Redwood B EKEGZEIEENTATOI-—Y—. BLUAHEHMOET L
Z0OHIEDMDNEC, RBAMTIREN ST 2B EFROBMEL T, RECHEESNLITBERSLS
BUEL TS,

KEQ1-Y-0DHE:

CORBNEATHEERIZIAE LOME N E LS E . EORRE FDA O MedWatch HEERIA
VEDMETOTILICA YA VELGBEBEL L T7YDATHRESNE T,

BEDRELPBERDBEN BRSO T—BRULEBESIETT, HHECOE SOMEICEETIHFHN
SOCEAR(CERBFVELET, EHBICCTHEESNMNILTENET EEHFESWVELET, SoZ BRI ICOEE
LTlE. Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center (Z 1-800-888-7436 LN& M
WEHEIZEL,

He
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MEOUUWHAIDBIK K¥PbIJTFbIHbI XXEQEJ TY3ET

ACUSON Redwood 2.0 ynbTpaabIObICTLIK XyWenepiHiH nanganaHywbinapbiHa:

KypMeTTi TYTbIHYLUbI:

Byn xat ACUSON Redwood 2.0 xyneciHiH kayincisgiriHe KaTbICTbl bIKTUMan Macene Typansl
xabapnayfa apHarnfaH.

Byn kaHpnan macene?

ACUSON Redwood 1.0 xyneciHae xacanfad 18L6 TypneHaipriwi yLwiH nanganaHyLubl xxacafaH
anabiH ana opHatbiiFaH napametTp ACUSON Redwood 2.0 xxynecimeH nanganaHbinca,
ACUSON Redwood 2.0 xyneci 18L6 TypneHaiprilwiH naganaHbin, Koc niwimae (katap)
BM3yanu3auusanay QyHKUUACBIH Kapan xaTkaH ke3ge, xeTe baranaHbaraH enwey HaTuKenepiH
KepceTteai.

Byn macene ACUSON Redwood 1.0 xyiieciHe acep ETMEWI xaHe 18L6 Typnenaipriwi yiwiH
nanjanaHyLbl )xacafaH anfpiH ana opHatbiiFaH napametprnep ACUSON Redwood 1.0 xyieciHeH
TACBIMANOAHBAFAH xarganga ACUSON Redwood 2.0 xyieciHe ae acep ETMNENAL.

2023 xbIngplH 28 maycbiMblHAaFbI Xafgan bombiHwa Siemens Healthineers komnaHmsicbiHa OChbl
Macernere KaTbICThbl XXapakatTap Typansl xabapnaHbaabi.

EmaenyuwiHiH geHcaynbifblHa KaHA4AW Kayin TOHYi MyMKiH?

Oypbic baranaHbafFaH enweM HaTUXKenNepi emaenyLui xxafganbiHbliH kKaTe ANarHoCTUKaCbiHA SKenyi
Hemece emaenyulinepai 6ackapy LwelliMaepiHe kepi acep eTyi MyMKiH.

ACUSON Redwood 2.0 xyreciHge 6yn maceneHi bonabipmay YiiH He icTteyre 6onaabi?

1. 18L6 TypnengipriwiHaeri nangananyLbl >xacanTblH angbliH ana opHaTblfifaH napameTpnepai
ACUSON Redwood 1.0 xyneciHeH ACUSON Redwood 2.0 xyineciHe umnopTtTamaHbi3. 18L6
TYpreHaipriwingeri nanganaHyLbl XXacanTblH angblH ana opHaTbIiFaH napameTprepai Tikenemn
ACUSON Redwood 2.0 xyneciHae xacaHbl3.

2. 18L6 TypnengipriwiHii nanganaHyLubl XXacafaH angplH ana opHaTblfiFaH napameTprepin
ACUSON Redwood 1.0 xyneciHeH ACUSON Redwood 2.0 xywneciHe nmnopTtTacaHbi3,18L6
TYPNEHZipriwi yWwiH nangananyLbl )XacaraH-anablH ana opHaTbinFaH 6aprbik napameTpai
Xowbin, onapapl Tikenen ACUSON Redwood 2.0 xxyneciHae kanTa xacaHpl3.

ACUSON Redwood xy#eciHiH Hyckachbl 1.0 Hemece 2.0 eKeHiH Kanav aHbIKTauMbIH?

ACUSON Redwood 1.0 xyneciHae 6araapnamanslk xxacaktama HyckacbiHbiH VA10 npedukci
6onagpl.

ACUSON Redwood 2.0 xyneciHae 6araapnamanslk xxacakrama HyckacbiHbIH VA20 npedukci
bonagel.
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18L6 TypneHAipriwiHiH nanganaHyLibl XXacauTblH andbiH ana opHaTbIIFaH napamMmeTpnepiH
ACUSON Redwood 1.0 xxyneciHeH ACUSON Redwood 2.0 xyneciHe umnopTTan,

ACUSON Redwood 2.0 xyueciHiH kKemerimeH emaenyuli 3epTreynepiH opbiHAay YLiH

18L6 TypneHaipriwiH Koc niwimM dbyHKUMACbLIMEH nanganaHfaH Xxafrganga He bonagbi?

Siemens Healthineers komnaHusicbl OCbl Xaffaraa anblHFaH Ke3 KenreH ynbTpaablObICTbIK 3epTTey
HaTWXenepiH Tekcepyai ycbiHaabl. Byn ACUSON Redwood 2.0 xynenepiHae 18L6
TypreHaipriwiHeH Koc niwim dyHKUMACbIHAA anblHFaH enwemaepre faHa acep eTegi.

Byn macene ACUSON Redwood 1.0 xyitenepine acep ETMNENI.
Ocbl eHiMAi NavganaHyra 6annaHbICThl XXaHama acep Hemece cana Macereci TyblHaaraH
Xaraanaa, Xeprinikti 6ackapyLlubl opraHgapra xabapnaHpls.

Byn macene Kanau wewinegi?

Siemens Healthineers komnanusicel 6yn maceneHi ACUSON Redwood ynbTpaablbbICThIK XKyheHi3re
TeriH 6argapnamanslk )xacakTamMmaHbl XXaHapTy apkbinbl Wwewei. byn 6argapnamansik )kacakrama
XaHapTybl bypblHHaH-6ap nanganaHyLbl XXacaFaH angblH ana opHaTtblFaH napaMmeTpnepain
yunecimainirin petteng,.

Siemens Healthineers kKOMNaHUACBIHbIK, TYTbIHYLLUbITAPFA KbI3MET KOPCETY UHXEHEPI XKYMEHI
XaHapTy MakcaTblHOa Mekemere Gapyabl )ocnapray Hemece 6araapnamarnblk xxacaktama
XaHapTybl KorkeTiMai bonfanga, KalwblKTaH XXaHapTy Typanbl xabapnay yuwiH cisre xabapnacagpl.
bargapnamanblk )xacakTama XXaHapTybl kasipri yakpiTTa o3ipneHy ycTiHae xaHe 2023 XblngbliH
Ky3iHe Kapan KormkeTimai bonagbl gen KyTinegi.

Ocbl eckepTne Ma3MyHbIH Tapary:

Y¥iibiMbliHbI3aarsl ACUSON Redwood ynbTpaabibbICThIK XXYMECiHIH 6apriblk nanganaHyLlbICbIHbIH,
XoHe backa fa aknapaTneH kaMTamachl3 eTinyi kaxeT agamaapablH OCbl eckepTnene 6epinreH
TWICTI Kayinci3aik aknapaTTbl anbin, OCbiHAA KePCeTINreH apekeTTepAai opblHAaraHbIHA KO3
YKETKI3iHI3.

Amepuka Kypama LUTatTapbiHaarbl nanganaHywbinap YiliH:

Ocbl eHiMAi nanganaHy KesiHAe XafbIMChI3 OKUFa HEMEeCe cana Macesieci OpbIH anFaH Xarganaa,
oyn Typansl FDA MedWatch xarbiMcbI3 okuranap Typansl ecen 6epy 6argapnamacbiHa OHnamH
TypAde Hemece ageTTeri nowTa Hemece dakc apkbinbl xabapnayra 6onagbl.

bis emgenyuwlinepdiH KayincisgiriH kKamTaMmachI3 eTyre XXeHe TYTbIHYLWbIapAblH KOHISIHEH LWbIFyFa
aca Hasap aygapambi3. bi3 eHiM kayinciaairi Typanbl eckepTyai TapaTyfa aT canbiCKaHbI3abl
DarananMbl3 XaHe OCbIHbIH, 8CepiHEH MeKeMEHI3ae TyblHAaFaH Ke3 KeNnreH Konanchi3ablK YLUiH
Kelipim cypanmbl3. KocbiMLua cypakTapblHbi3 6orica, Siemens Healthineers Ultrasound Service
Customer Care Center optanbifbiHa 1-800-888-7436 HeMipi 6GonbiHLLa XxabapnacbiHpbI3.

KypmeTneH,
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SKUBI MEDICININIO PRIETAISO KOREKCIJA

,»ACUSON Redwood 2.0“ ultragarso sistemy naudotojams:

Brangus kliente,
Siuo laisku informuojame apie galimg ,ACUSON Redwood 2.0“ sistemos saugos problema.

Kokia yra problema?

Jei ,ACUSON Redwood 1.0“ sistemoje sukurta naudotojo sugeneruota 18L6 keitiklio iSankstiné
nuostata naudojama su ,ACUSON Redwood 2.0“ sistema, ,ACUSON Redwood 2.0“ sistema rodys
mazesnius matavimo rezultatus, naudojant 8L6 keitiklj ir perzidrint su sudvejinto (side by side)
vizualizavimo funkcija.

Si problema NEDARO jtakos ,ACUSON Redwood 1.0“ sistemai, taip pat NEDARO jtakos ir
LACUSON Redwood 2.0“ sistemai, jei naudotojo sugeneruotos 18L6 keitikliy nuostatos néra
perkeltos i$ ,ACUSON Redwood 1.0“ sistemos.

2023 m. birzelio 28 d. ,Siemens Healthineers” negavo jokiy pranesimy apie su Sia problema
susijusius suzalojimus.

Kokia kyla galima rizika paciento sveikatai?

Nepakankamai jvertinti matavimo rezultatai gali lemti neteisingg paciento buklés diagnoze arba
neigiamai paveikti paciento gydymo sprendimus.

Kaip galiu iSventi Sios problemos savo ,,ACUSON Redwood 2.0 sistemoje?

1. Neimportuokite naudotojo sukurty 18L6 keitiklio nustatymy i§ ,ACUSON Redwood 1.0“
sistemos j ,ACUSON Redwood 2.0“ sistema. Kurkite naudotojo sukurtus nustatymus 18L6
keitikliui tiesiogiai ,ACUSON Redwood 2.0“ sistemoje.

2. Jeijau importavote naudotojo sugeneruotas 18L6 keitiklio nuostatas i§ ,ACUSON Redwood
1.0“ sistemos j ,ACUSON Redwood 2.0“ sistemg, istrinkite visas naudotojo sugeneruotas 18L6
keitiklio nuostatas ir atkurkite jas tiesiogiai ,ACUSON Redwood 2.0“ sistemoje.

Kaip nustatyti, ar mano ,ACUSON Redwood‘ sistemos versija yra 1.0 ar 2.0?

+ACUSON Redwood 1.0 sistemos programinés jrangos priesdélis yra VA10.
+ACUSON Redwood 2.0 sistemos programinés jrangos priesdélis yra VA20.
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Ka daryti, jei iS ,ACUSON Redwood 1.0 sistemos j ,ACUSON Redwood 2.0“ sistemg

importavau naudotojo sukurtus 18L6 keitiklio nustatymus ir tada panaudojau dvigubo

formato 18L6 keitiklj, kad atlik€iau paciento tyrimus su ,,ACUSON Redwood 2.0 sistema?

~Siemens Healthineers rekomenduoja perzidréti visus tokiu atveju gautus ultragarsinio tyrimo
rezultatus. Tai lie€ia tik matavimus, atliktus i$ 18L6 keitiklio dvigubu formatu ,ACUSON Redwood
2.0 sistemose.

L,ACUSON Redwood 1.0“ sistemoms $i problema NERA aktuali.
Jei naudojant §j gaminj pasireiksty neigiama reakcija ar iSkilty kokybés problemy, praneskite apie
incidentg vietinéms priezitros institucijoms.

Kaip bus iSspresta problema?

~oiemens Healthineers® iStaisys Sig problemg nemokamai atnaujindami ,ACUSON Redwood*
ultragarso sistemg nauja programinés jrangos versija. Atnaujinus programine jrangg, bus iStaisytas
anksciau sukurty naudotojy sugeneruoty nuostaty suderinamumas.

~Siemens Healthineers® klienty aptarnavimo skyriaus inzinierius susisieks su Jumis, kad suderinty
apsilankyma jstaigoje ir atnaujinty sistema arba informuos Jus dél atnaujinimo nuotoliniu badu, kai
bus ileistas programinés jrangos atnaujinimas. Siuo metu kuriamas programinés jrangos
atnaujinimas, kurj planuojama pateikti iki 2023 m. rudens.

Sio pranesimo turinio platinimas:

Jsitikinkite, kad visi ,ACUSON Redwood® ultragarso sistemy naudotojai Jasy jstaigoje ir kiti
asmenys, kuriuos reikéty informuoti, gauty su sauga susijusig informacijg, pateiktg kartu su Siuo
praneSimu ir laikytysi rekomendacijy.

Naudotojams Jungtinése Amerikos Valstijose:

Jei naudojant §j gaminj pasireiSké nepageidaujamas jvykis arba kokybés problema, apie tai galima
pranesti FDA ,MedWatch* nepageidaujamy jvykiy pranesimo programoje internetu, paprastu pastu
arba faksu.

Pacienty sauga ir klienty pasitenkinimas yra muisy svarbiausi prioritetai. Esame dékingi uz Jusy
bendradarbiavimg Siame patariamajame praneSime numatytu klausimu ir atsipraSome uz
nepatogumus, kuriuos tai sukels jasy jstaigai. Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j ,Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center* telefonu 1-800-888-7436.

Pagarbiai,
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IKTIG SIKKERHETSKORRIGERING FOR MEDISINSK UTSTYR

For brukerne av ultralydsystemet ACUSON Redwood 2.0:

Til vare kunder:

Dette brevet sendes for a informere deg om en mulig systemfeil p&4 ACUSON Redwood 2.0-
systemet.

Hva gar problemet ut pa?

Hvis en brukergenerert forhandsinnstilling for en 18L6-transduser opprettet pa et
ACUSON Redwood 1.0-system brukes med et ACUSON Redwood 2.0-system, vil
ACUSON Redwood 2.0-systemet vise underestimerte maleresultater ved bruk av en 18L6-
transduser og visning i dobbeltformat (side ved side)-visualiseringsfunksjon.

Dette problemet pavirker IKKE ACUSON Redwood 1.0-systemet og pavirker heller IKKE
ACUSON Redwood 2.0-systemet sa lenge de brukergenererte forhandsinnstillingene for 18L6-
transdusere IKKE overfgres fra et ACUSON Redwood 1.0-system.

Til og med 28. juni 2023 har ikke Siemens Healthineers mottatt noen rapport om skader relatert til
dette problemet.

Hva er den mulige faren for pasientens helse?

Underestimerte maleresultater kan fgre til feildiagnostisering av en pasients tilstand eller pavirke
beslutninger om pasientbehandling pa en negativ mate.

Hva kan jeq gjore for & unnga dette problemet i mitt ACUSON Redwood 2.0-system?

1. Ikke importer brukergenererte forhandsinnstillinger pa 18L6-transduseren fra et
ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system. Lag dine brukergenererte
forhandsinnstillinger pa 18L6-transduseren direkte i ACUSON Redwood 2.0-systemet.

2. Hvis du allerede har importert de brukergenererte forhandsinnstillingene til en 18L6-transduser
fra et ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system, slett alle de
brukergenererte forhandsinnstillingene for 18L6-transduseren og gjenskap dem direkte i
ACUSON Redwood 2.0-systemet.

Hvordan finner jeq ut om ACUSON Redwood-systemversjonen min er 1.0 eller 2.0?

Et ACUSON Redwood 1.0-system vil ha programvareversjonprefikset VA10.
Et ACUSON Redwood 2.0-system vil ha programvareversjonprefikset VA20.
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Hva om jeqg importerte mine brukergenererte forhdndsinnstillinger av en 18L6-transduser fra
et ACUSON Redwood 1.0-system til et ACUSON Redwood 2.0-system, og deretter brukte en
18L6-transduser med dobbelformat for & utfere pasientundersgkelser med mitt

ACUSON Redwood 2.0-system?

Siemens Healthineers anbefaler en gjennomgang av eventuelle oppnadde
ultralydundersgkelsesresultater i denne situasjonen. Kun malinger tatt fra en 18L6-transduser i
dobbeltformat pa ACUSON Redwood 2.0-systemer blir pavirket.

ACUSON Redwood 1.0-systemer pavirkes IKKE av dette problemet.

Dersom du opplever en uheldig reaksjon eller et kvalitetsproblem ved bruk av dette produktet, ber vi
deg rapportere hendelsen til de lokale tilsynsmyndigheter.

Hvordan kan dette problemet lgses?

Siemens Healthineers vil korrigere dette problemet med en gratis programvareoppdatering av ditt
ACUSON Redwood-ultralydsystem. Programvareoppdateringen vil rette kompatibiliteten til
eksisterende brukergenererte forhandsinstillinger.

Din kundeservicetekniker fra Siemens Healthineers vil kontakte deg for & avtale et besgk pa
institusjonen for & oppdatere systemet eller informere deg om nar det er mulig a gjennomfgre en
ekstern programvareoppdatering. Programvareoppdateringen er for tiden under utvikling og
forventes a veere tilgjengelig hasten 2023.

Spredning av innholdet i denne varselmeldingen:

Du ma sgrge for at alle brukerne av ACUSON Redwood-ultralydsystemer i din organisasjon, og
andre som trenger & bli informert, mottar sikkerhetsinformasjonen i denne varselmeldingen og vil
gjennomfgre tiltakene.

For brukere i USA:

Hvis det oppleves bivirkninger eller et kvalitetsproblem med bruken av dette produktet, kan
problemet rapporteres til FDAs MedWatch-bivirkningsrapporteringsprogram, enten pa Internett eller
med vanlig post eller faks.

Pasientsikkerhet og kundetilfredshet er vare hayeste prioriteter. Vi setter pris pad samarbeidet ditt
med dette varselet og beklager eventuelle ulemper dette medfarer institusjonen din. Hvis du har
flere spgrsmal, kontakt Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center pa
1-800-888-7436.

Med vennlig hilsen,

Electronically signed by: Jim Dabbs

9—-«0,_ Reason: | am approving this document
Date: Jul 6, 2023 13:40 PDT

James R. Dabbs

Viseadministrerende direktar for kvalitet og tilsynssaker
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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO

Do uzytkownikow systemoéw ultrasonograficznych ACUSON Redwood 2.0:

Szanowny Kliencie:

Niniejszy list ma na celu powiadomienie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa zwigzanym z
systemem ACUSON Redwood 2.0.

Na czym polega problem?

Jesli wygenerowane przez uzytkownika ustawienie wstepne dla przetwornika 18L6 utworzone w
systemie ACUSON Redwood 1.0 jest uzywane z systemem ACUSON Redwood 2.0, system
ACUSON Redwood 2.0 bedzie wyswietlat zanizone wyniki pomiaréw podczas korzystania z
przetwornika 18L6 i wyswietlania w funkcji wizualizacji podwojnego formatu (obok siebie).

Problem ten NIE ma wplywu na system ACUSON Redwood 1.0, a takze NIE ma wplywu na system
ACUSON Redwood 2.0, o ile ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika dla
przetwornikéw 18L6 NIE sg przenoszone z systemu ACUSON Redwood 1.0.

Na dzien 28 czerwca 2023 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymata zadnego zgtoszenia o
obrazeniach zwigzanych z tym problemem.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjenta?

Niedoszacowane wyniki pomiaréw mogg prowadzi¢ do btednej diagnozy stanu pacjenta lub
negatywnie wptywaé na decyzje dotyczgce postepowania z pacjentem.

Co zrobi¢, aby unikna¢ tego problemu w swoim systemie ACUSON Redwood 2.0?

1. Nie nalezy importowac ustawien wstepnych generowanych przez uzytkownika w przetworniku
18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0. Ustawienia
wstepne generowane przez uzytkownika nalezy tworzy¢ na przetworniku 18L6 bezposrednio w
systemie ACUSON Redwood 2.0.

2. Jedli zaimportowano juz ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika przetwornika
18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0, nalezy usungc¢
wszystkie ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika dla przetwornika 18L6 i
odtworzy¢ je bezposrednio w systemie ACUSON Redwood 2.0.

Jak ustalié, czy wersja systemu ACUSON Redwood to 1.0 czy 2.0?

System ACUSON Redwood 1.0 bedzie miat przedrostek wersji oprogramowania VA10.
System ACUSON Redwood 2.0 bedzie miat przedrostek wersji oprogramowania VAZ20.
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Co sie stanie po zaimportowaniu ustawien wstepnych generowanych przez uzytkownika
przetwornika 18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0, a
nastepnie uzyciu przetwornika 18L6 w funkcji wizualizacji w dwéch formatach do
przeprowadzenia badania pacjenta przy uzyciu systemu ACUSON Redwood 2.0?

Firma Siemens Healthineers zaleca w takiej sytuacji sprawdzenie wynikéw badania
ultrasonograficznego. Dotyczy to tylko pomiaréw wykonanych z przetwornika 18L6 w funkcji
wizualizacji w dwéch formatach w systemach ACUSON Redwood 2.0.

Problem ten NIE dotyczy systeméw ACUSON Redwood 1.0.
W przypadku wystgpienia niepozgdanej reakcji lub probleméw z jakoscig podczas korzystania z
tego produktu nalezy zgtosi¢ ten incydent lokalnym organom regulacyjnym.

Jak zostanie rozwigzany ten problem?

Firma Siemens Healthineers rozwigze ten problem za pomoca bezptatnej aktualizaciji
oprogramowania systemu ultrasonograficznego ACUSON Redwood. Aktualizacja oprogramowania
poprawi kompatybilno$¢ wczesniej istniejgcych ustawien wstepnych wygenerowanych przez
uzytkownika.

Inzynier ds. obstugi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z w celu zaplanowania
wizyty w placéwce i aktualizacji systemu lub poinformuje o zdalnej aktualizacji, gdy aktualizacja

oprogramowania bedzie dostepna. Aktualizacja oprogramowania jest obecnie opracowywana i
szacuje sie, ze bedzie dostepna jesienig 2023 roku.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego powiadomienia:

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy systemow ultrasonograficznych ACUSON Redwood
W organizacji oraz inne osoby, ktére moga potrzebowaé informacji, otrzymaty odpowiednie
informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjety okreslone w
nim dziatania.

Dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych:

W przypadku wystgpienia zdarzenia niepozgdanego lub problemu z jakoscig zwigzanego ze
stosowaniem tego produktu, problem mozna zgtosi¢ do programu zgtaszania zdarzen
niepozgdanych MedWatch prowadzonego przez agencje FDA online, pocztg lub faksem.

Bezpieczenstwo pacjentéw i zadowolenie klientéw to nasze najwyzsze priorytety. Dziekujemy za
wspoiprace w zakresie doradztwa produktowego i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
zwigzane z tym produktem. W przypadku dalszych pytan nalezy skontaktowac¢ sie z Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center pod numerem 1-800-888-7436.

Z powazaniem
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CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Aos usuadrios dos sistemas de ultrassom ACUSON Redwood 2.0:

Prezado cliente:

Esta carta tem o objetivo de notificar sobre um possivel risco de seguranca relacionado ao sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Qual é o problema?

Se uma predefinicdo gerada pelo usuario para um transdutor 18L6 criada em um sistema
ACUSON Redwood 1.0 for usada com um sistema ACUSON Redwood 2.0, o sistema

ACUSON Redwood 2.0 exibira resultados de medigao abaixo da estimativa quando um transdutor
18L6 e a fungéo de visualizagdo em formato Duplo (lado a lado) forem utilizados.

Esse problema NAO afetara o sistema ACUSON Redwood 1.0 e o sistema ACUSON Redwood 2.0,
desde que as predefinicdes geradas pelo usuario para transdutores 18L6 NAO sejam transferidas
de um sistema ACUSON Redwood 1.0.

Até 28 de junho de 2023, a Siemens Healthineers ndo recebeu nenhum relato de lesées
relacionadas a esse problema.

Qual é o risco potencial para a saude do paciente?

Resultados de medicao abaixo do estimado podem levar a um diagnéstico incorreto da condigao
do paciente ou influenciar negativamente as decisdes de gerenciamento do paciente.

O que posso fazer para evitar esse problema em meu sistema ACUSON Redwood 2.0?

1. N&o importe predefinicbes geradas pelo usuario no transdutor 18L6 de um sistema
ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0. Crie suas predefinicdes
geradas pelo usuario no transdutor 18L6 diretamente no seu sistema ACUSON Redwood 2.0.

2. Sevocé ja tiver importado as predefinigdes geradas pelo usuario de um transdutor 18L6 de um
sistema ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0, exclua todas as
predefinicdes geradas pelo usuario para o transdutor 18L6 e recrie-as diretamente no sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Como determinar se a versao do meu sistema ACUSON Redwood é 1.0 ou 2.0?

Um sistema ACUSON Redwood 1.0 apresenta o prefixo de versao de software VA10.

Um sistema ACUSON Redwood 2.0 apresenta o prefixo de versao de software VA20.
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E se eu importasse minhas predefinicoes geradas pelo usuario de um transdutor 18L6 de
um sistema ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0 e, em sequida,
usasse um transdutor 18L6 com formato Dual para realizar exames de pacientes usando
meu sistema ACUSON Redwood 2.0?

A Siemens Healthineers recomenda uma revisido de todos os resultados de exames de ultrassom
obtidos nessa situagdo. Somente as medigdes feitas com um transdutor 18L6 no formato Dual nos
sistemas ACUSON Redwood 2.0 sdo afetadas.

Os sistemas ACUSON Redwood 1.0 NAO s3o afetados por esse problema.

Se ocorrer uma reagao adversa ou problema de qualidade com o uso deste produto, informe o
incidente as autoridades regulatérias locais.

Como o problema sera resolvido?

A Siemens Healthineers corrigira esse problema com uma atualizagéo gratuita de seu sistema de
ultrassonografia ACUSON Redwood. A atualizagdo do software corrigira a compatibilidade das
predefinicdes preexistentes geradas pelo usuario.

Um engenheiro de atendimento ao cliente da Siemens Healthineers entrara em contato com vocé
para agendar uma visita as instalagcdes para atualizar o sistema ou informa-lo(a) sobre uma
atualizagao remota quando a atualizacdo do software estiver disponivel. A atualizacao do software
esta atualmente em desenvolvimento e estima-se que esteja disponivel a partir de setembro de
2023.

Divulgacdo do contetido deste comunicado:

Certifique-se de que todos os usuarios dos sistemas de ultrassonografia ACUSON Redwood de
sua organizagéo, e outros que precisem ser informados, recebam as informacgdes relevantes para a
seguranca fornecidas com este comunicado e tomem as ac¢des especificadas aqui.

Para usuarios nos Estados Unidos da América:

Caso ocorram eventos adversos ou problemas de qualidade relacionados ao uso deste produto, o
problema podera ser relatado ao programa de Relatério de eventos adversos MedWatch da FDA,
seja on-line ou por correio ou fax.

A seguranca do paciente e a satisfacao do cliente sdo nossas maiores prioridades. Agradecemos a
sua cooperagao com este aviso de produto e nos desculpamos por qualquer inconveniente que
isso possa causar a sua instituicdo. Em caso de duvidas, entre em contato com o Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center pelo telefone: 1-800-888-7436.

Atenciosamente,
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CORREGAO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

Aos utilizadores dos sistemas de ultrassom ACUSON Redwood 2.0:

Prezado Cliente:

Esta carta serve para o notificar de um potencial problema de seguranc¢a no seu sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Qual é o problema?

Se uma predefinicdo gerada pelo utilizador para um transdutor 18L6 num sistema

ACUSON Redwood 1.0 for utilizada com um sistema ACUSON Redwood 2.0, o sistema

ACUSON Redwood 2.0 apresentara resultados de medigéo subestimados ao utilizar um transdutor
18L6 e visualizar na fungao de visualizagdo de formato duplo (lado a lado).

Este problema NAO afeta o sistema ACUSON Redwood 1.0 e também NAO afeta o sistema
ACUSON Redwood 2.0 desde que as predefinicées geradas pelo utilizador para transdutores 18L6
NAO sejam transferidas a partir de um sistema ACUSON Redwood 1.0.

Desde 28 de junho de 2023, a Siemens Healthineers ndo recebeu qualquer comunicagéo de
lesbes relacionadas com este problema.

Qual é o potencial risco para a saude do paciente?

Resultados de medi¢des subestimados podem levar ao diagnéstico incorreto da condigdo de um
paciente ou influenciar as decisdes de gestdo de pacientes de forma negativa.

O que posso fazer para evitar este problema no meu sistema ACUSON Redwood 2.0?

1. Né&o importe predefinicbes geradas pelo utilizador no transdutor 18L6 de um sistema
ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0. Crie as suas predefinicoes
geradas pelo utilizador no transdutor 18L6 diretamente no seu sistema ACUSON Redwood 2.0.
2. Sejaimportou as predefinicées geradas pelo utilizador de um transdutor 18L6 de um sistema
ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0, elimine todas as
predefinicdes geradas pelo utilizador para o transdutor 18L6 e volte a cria-las diretamente no
sistema ACUSON Redwood 2.0.

Como determinar se a versao do meu sistema ACUSON Redwood é a 1.0 ou a 2.0?

Um sistema ACUSON Redwood 1.0 apresentara o prefixo VA10 na versdo do software.

Um sistema ACUSON Redwood 2.0 apresentara o prefixo VA20 na versdo do software.
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E se tiver importado as minhas predefinicoes hum transdutor 18L6 de um sistema
ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0 e, depois, tiver utilizado um
transdutor 18L6 com Formato duplo para realizar exames de pacientes com o meu sistema
ACUSON Redwood 2.0?

Nesta situacao, a Siemens Healthineers recomenda uma revisdo de quaisquer resultados de
exames de ultrassom. Apenas sao afetadas as medigdes obtidas a partir de um transdutor 18L6 no
Formato duplo em sistemas ACUSON Redwood 2.0.

Os sistemas ACUSON Redwood 1.0 NAO sao afetados por este problema.

Na eventualidade da ocorréncia de uma reagao adversa ou um problema de qualidade na
sequéncia da utilizagdo deste produto, relate o incidente as entidades reguladoras locais.

Como sera resolvido o problema?

A Siemens Healthineers ira corrigir este problema através de uma atualizagao gratuita do software
do seu sistema de ultrassom ACUSON Redwood. A atualizagdo de software ira corrigir a
compatibilidade de predefinicdes preexistentes geradas pelo utilizador.

O engenheiro do servigo de assisténcia ao cliente da Siemens Healthineers ira contacta-lo para
agendar uma visita as suas instalagdes para atualizar o sistema ou informa-lo de uma atualizacao
remota quando a atualizacdo de software estiver disponivel. A atualizagao de software esta em
desenvolvimento e prevé-se que esteja disponivel no outono de 2023.

Disseminacao do conteudo deste aviso:

Certifique-se de que todos os utilizadores de sistemas de ultrassom ACUSON Redwood da sua
organizagao e quaisquer outras pessoas que possam precisar de ser informadas recebem a
informagéo de seguranca relevante fornecida com este aviso e realizam as agdes aqui
especificadas.

Para os utilizadores nos Estados Unidos da América:

Caso ocorra um acontecimento adverso ou um problema de qualidade durante a utilizagdo deste
produto, pode comunicar a situagcao ao programa de Comunicagao de acontecimentos adversos
MedWatch da FDA online ou por e-mail ou fax normal.

A seguranca dos pacientes e a satisfagdo dos clientes sdo as nossas principais prioridades.
Agradecemos a sua cooperagao relativamente a este aviso de produto e lamentamos qualquer
inconveniente que isto possa causar na sua instituicdo. Caso tenha duvidas, entre em contacto
com o Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center através do numero
1-800-888-7436.

Atenciosamente,
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CORECTAREA URGENTA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

in atentia utilizatorilor sistemelor cu ultrasunete ACUSON Redwood 2.0:

Stimate client,

Prin aceasta scrisoare dorim sa va notificam cu privire la o potentiala problema de siguranta a
sistemului dumneavoastra ACUSON Redwood 2.0.

Care este problema?

Daca o presetare generata de utilizator pentru un transductor 18L6 creata pe un sistem
ACUSON Redwood 1.0 este utilizata cu un sistem ACUSON Redwood 2.0, sistemul

ACUSON Redwood 2.0 va afisa rezultate de masurare subevaluate atunci cand se utilizeaza un
transductor 18L6 si se vizualizeaza in cadrul functiei de vizualizare in format dublu (alaturat).

Aceasta problema NU afecteaza sistemul ACUSON Redwood 1.0 si, de asemenea, NU afecteaza
sistemul ACUSON Redwood 2.0 atata timp cat presetarile generate de utilizator pentru
transductoarele 18L6 NU sunt preluate de la un sistem ACUSON Redwood 1.0.

Incepand cu 28 iunie 2023, catre Siemens Healthineers nu au fost raportate vatamari legate de
aceasta problema.

Care este potentialul risc pentru sanatatea pacientului?

Rezultatele subestimate ale masuratorilor pot duce la diagnosticarea gresita a afectiunii pacientului
sau pot influenta deciziile de gestionare a pacientului intr-un mod negativ.

Ce pot face pentru a evita aceasta problema la sistemul meu ACUSON Redwood 2.0?

1. Nu importati presetari generate de utilizator pe transductorul 18L6 de pe un sistem
ACUSON Redwood 1.0 pe un sistem ACUSON Redwood 2.0. Creati propriile presetari
generate de utilizator pe transductorul 18L6 direct in sistemul dumneavoastra
ACUSON Redwood 2.0.

2. Daca ati importat deja presetarile generate de utilizator ale unui transductor 18L6 de la un
sistem ACUSON Redwood 1.0 pe un sistem ACUSON Redwood 2.0, stergeti toate presetarile
generate de utilizator-pentru transductorul 18L6 si recreati-le direct in sistemul
ACUSON Redwood 2.0.

Cum pot determina daca versiunea sistemului meu ACUSON Redwood este 1.0 sau 2.0?

Un sistem ACUSON Redwood 1.0 va avea prefixul de versiune software VA10.

Un sistem ACUSON Redwood 2.0 va avea prefixul de versiune software VA20.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180

Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436

siemens-healthineers.com
1/2



20-100-169-2098991 |

9/8%

Ce se intampla daca am importat presetarile generate de utilizator pe un transductor 18L6
dintr-un sistem ACUSON Redwood 1.0 pe un sistem ACUSON Redwood 2.0, apoi am utilizat
un transductor 18L6 cu format Dual pentru a efectua examinari ale pacientilor folosind
sistemul ACUSON Redwood 2.0?

Siemens Healthineers recomanda o revizuire a tuturor rezultatelor examinarii cu ultrasunete
obtinute in aceasta situatie. Sunt afectate numai masuratorile preluate de pe un transductor 18L6 in
format Dual pe sistemele ACUSON Redwood 2.0.

Sistemele ACUSON Redwood 1.0 NU sunt afectate de aceasta problema.

In cazul in care se inregistreazé o reactie adversa sau o problema de calitate la utilizarea acestui
produs, va rugam sa raportati incidentul autoritatilor locale de reglementare.

Cum va fi rezolvata problema?

Siemens Healthineers va corecta aceasta problema cu o actualizare gratuita a software-ului pentru
sistemul dvs. de ultrasunete ACUSON Redwood. Actualizarea software-ului va corecta
compatibilitatea presetarilor pre-existente generate de utilizator.

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 cu
privire la o actualizare de la distanta atunci cand actualizarea software-ului este disponibila.
Actualizarea software-ului este in prezent in curs de dezvoltare si se estimeaza ca va fi disponibila
pana in toamna anului 2023.

Diseminarea continutului acestei notificari:

Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii sistemelor cu ultrasunete ACUSON Redwood din cadrul
organizatiei dvs. si alte persoane care ar putea avea nevoie sa fie informate, primesc informatiile
relevante privind siguranta furnizate cu aceastéa notificare si iau masurile specificate in aceasta.

Pentru utilizatorii din Statele Unite ale Americii:

Daca se intdmpina un eveniment advers sau o problema de calitate la utilizarea acestui produs,
problema poate fi raportata programului de raportare a evenimentelor adverse MedWatch al FDA,
fie online, fie prin serviciul postal sau fax.

Siguranta pacientilor si satisfactia clientilor sunt prioritatile noastre. Apreciem cooperarea
dumneavoastra la acest avertisment privind produsul si ne cerem scuze pentru orice inconvenient
cauzat institutiei dumneavoastra. Daca aveti intrebari suplimentare, va rugdm sa contactati
Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center la 1-800-888-7436.

Cu stima,
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CPOYHOE KOPPEKTUPYIOLWEE AENCTBUE OTHOCUTEJIbHO
MEOUMUWHCKOI'O U3AEJIUA

[Ona nonb3oBaTenen ynbTpa3BykoBbix cucteM ACUSON Redwood 2.0

YBaxkaeMmbin KnneHT!

B aTOM nucbme Mbl yBeAOMIIsiEM Bac O NOTEHUMANbHOM yrpo3e 6€30nacHOCTU BaLLEN CUCTEMBI
ACUSON Redwood 2.0.

B yem 3aknrwo4vaercsa npoonema?

Ecnu npegsaputensHasa HacTporka ansa gatuvka 18L6, cosaaHHas nonb3oBaTtenem B cucteme
ACUSON Redwood 1.0, ncnonesyetcs ¢ cuctemon ACUSON Redwood 2.0, cuctema

ACUSON Redwood 2.0 6ygeT oTobpaxaTb 3aHWKEHHbIE pe3yrbTaTbl U3MEPEHNUI MPU NPUMEHEHNN
patumka 18L6 v Busyanusauum B doopMaTe ABOWNHONO 3KpaHa (pacnonoXeHue n3obpakKeHnn psiaom
ApYr C APYToM).

OT1a npobnema HE kacaetcsa cuctembl ACUSON Redwood 1.0, a Takke cuctembl
ACUSON Redwood 2.0, ecnu nonb3oBaTternbckme npegBapuTeribHble HAaCTPONKN NS AaTYMKOB
18L6 HE nepeHocsTcs n3 cuctembl ACUSON Redwood 1.0.

Mo cocTosiHuio Ha 28 ntoHaA 2023 r. komnaHus Siemens Healthineers He nonyyana coobLieHuin o
TpaBmax, CBA3aHHbIX C 3TON Npobnemon.

KakoB noTeHUuManbHbLIN PUCK AN 340POBbLA NauneHTa?

3aHmxeHne pe3ynbTaTtoB M3MepeHI/Il71 MOXeT NpuBecCTn K Hel'lpaBI/IJ'IbHOﬁ AnarHoCcTnke CoCToAHUA
nauneHTa unm HeratnBHO NOBJINATb Ha peLleHna no BegeHUo nauneHTa.

Kakue genctBms Heo6xoaMMbI BO nsbexaHue aTom npodnemMbl HA Moen cucteme
ACUSON Redwood 2.0?

1. He umnopTnpynTe cosgaHHble nonb3oBaTenemM npegsaputesibHble HacTporku aaTtumka 18L6 s
cnctembl ACUSON Redwood 1.0 B cuctemy ACUSON Redwood 2.0. 3agasaiite
nosib3oBaTesibCckue npeaBapuTenbHble HaCTPONKN gatynka 18L6 HenocpeACTBEHHO B cucteme
ACUSON Redwood 2.0.

2. Ecnu Bbl y>ke MMNopTUpoBanu nonb3oBaTenbCckMe npeasaputenbHble HAaCTPOKKK gaTtymka 18L6
n3 cuctembl ACUSON Redwood 1.0 B cuctemy ACUSON Redwood 2.0, yganuTe Bce 3Tu
HacTporkM Ansa gartyuka 18L6 n 3aHOBO 3ajanTe UX HENOCPEOCTBEHHO B CUCTEME
ACUSON Redwood 2.0.

Kak onpegenutb, kakon Bepcun mosa cuctema ACUSON Redwood: 1.0 unu 2.0?

Mpedukc Bepcun nporpammHoro obecneveHus cuctemel ACUSON Redwood 1.0 — VA10.

Mpedukc Bepcum nporpammHoro obecneveHus cuctemel ACUSON Redwood 2.0 — VA20.
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A umnopTupoBan (-a) cosgaHHbIe Nonb3oBaTenemM npeasapuTenbHble HaCTPOWKU AaTuuKa
18L6 n3 cuctembl ACUSON Redwood 1.0 B cuctemy ACUSON Redwood 2.0, a 3aTtem
ncnonb3oBan (-a) gatymk 18L6 npu Bu3yanusauum ¢ ABOVNHbLIM 3KPaHOM AN npoBeAeHusi
obcnegoBaHui nauneHToB ¢ nomowbio cuctembl ACUSON Redwood 2.0. Yto MHe genaTtb?

Siemens Healthineers pexomeHayeT nepenpoBepuTb pe3yrnbTaThl BCEX YIbTPa3BYKOBbIX
nccnenoBaHui, NONyyYeHHbIe B TakoW cuTyaumu. 3aTparmBaroTcsl TONMbKO M3MEPEHUS], NOoJyYeHHble
C nomMoubto aatymka 18L6 npu Bu3yanusaumm ¢ ABOVHLIM 3kpaHoM B cucteMax ACUSON Redwood
2.0.

OanHas npobnema HE 3atparusaet cuctemsl ACUSON Redwood 1.0.

B cny4yae BO3HMKHOBEHUA HexenaTenbHON peakuunn nnun I'IpOﬁJ'IeMbI C Ka4eCTBOM Mpwu
MCNonb30BaHMM AaHHOIo n3genua coodwmte o6 NHUMAOEHTE B MECTHbIE perynupylouine opraHbl.

Kak 6ygeTt peweHa npo6nema?

Siemens Healthineers ncnpasut npobnemy nocpeactsom 6ecnnaTtHON yCTaHOBKM OGHOBNEHNS
nporpaMmMHoOro obecneyeHunst Ha Bawly ynbtpassykoByto cuctemy ACUSON Redwood. B
0BGHOBNEHNN NporpaMmMHOro obecneveHus 6yaeT ucrnpaBneHa npobnema ¢ COBMECTUMOCTLHO
paHee co3daHHbIX Moib30BaTeNemM npeaBapuTenbHbIX HACTPOEK.

CneumanucT no TexHudeckon nogaepxke Siemens Healthineers cBsxetcs ¢ Bamu, 4YToObI
3annaHupoBaTh BM3UT B Balle yyYpexaeHue anst 06HOBMEHNst cMcTeMbl MO0 4YTOObI COOBLNTL O
AncTaHuMoHHoOM obHOBMEHMM, Korga byget AoCcTynHO 0B6HOBMEHME NPOrpaMMHOro obecneyveHus.
O6HoBneHne nporpaMmHOro obecneyeHnst cemyac HaXOAMUTCH Ha cTagum pa3paboTkm 1 no
oLeHkam byaeT gocTynHO k oceHun 2023 roga.

PacnpocTpaHeHue cogepxaHusa AaHHOro yBeAoOMIIeHUs

Y6eautech, 4TO BCe nonb3oBatenu ynbTpassykoBbix cuctem ACUSON Redwood B Baluen
opraHusauuu, a Takke gpyrue nuua, KoTopbiX HYXXHO NPONH(OPMUPOBaTE, NOSYYUNK
COOTBETCTBYIOLLYIO MHOPMaLMIO, KacatoLlytocs 6e30nMacHOCTU, NPeOCTaBIEHHYIO B 3TOM
yBeOOMITEHWUW, N NPEANpPUHANN yKa3aHHbIe B HEM OENCTBUS.

Ons nons3oBaTtenen s CoeanHeHHbIx LitatoB AMepuku

Ecnu npu npMmMeHeHnn yCcTponcTBa BO3HUKITO HexXenaTenbHoe ABneHue nnm npobnema, cBa3aHHas
C KayecTBOM, 06 3TOM MOXHO COOBLLMTB, MCNOSBb3YyS NPOrpaMmMmy COOBLLEHNI O HeXernaTenbHbIX
aneHnsax MedWatch YnpaBneHusa no KOHTPOMIO 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX MPOAYKTOB U
MeaukameHToB (FDA), nHtepHeT, obbluHyto NoYTy nnbo dakc.

BesonacHOCTb NAUMEHTOB M YOOBNETBOPEHHOCTL KMMEHTOB SABMSAOTCS HALLUMMMU F1aBHLIMM
npvoputeTamun. bnarogapvm 3a coTpyaHMYECTBO OTHOCUTENBLHO 3TOrO NpeaynpexaeHust no
YCTPOWCTBY M NPUHOCUM U3BMHEHMWS 3@ BCE AOCTaBMNEHHbIE BalLlEMY YUYpexaeHuto HeygobeTea.
Ecnu y Bac octanuck Bonpocsl, obpatuTech B LieHTp Siemens Healthineers Ultrasound Service
Customer Care Center no tenecoHy 1-800-888-7436.

C yBaxeHuem,
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HITNA ISPRAVKA MEDICINSKOG UREDAJA

Korisnicima ultrazvuénih sistema ACUSON Redwood 2.0:

Pos&tovani klijenti,

Ovim pismom vas obaveStavamo o potencijalnoj bezbednosnoj zabrinutosti u vezi sa sistemom
ACUSON Redwood 2.0.

U ¢emu je problem?

Ako se korisni¢ki generisani unapred podeseni prenosnik 18L6 kreiran na sistemu

ACUSON Redwood 1.0 koristi sa sistemom ACUSON Redwood 2.0, sistemACUSON Redwood 2.0
¢e prikazati potcenjene rezultate merenja kada se koristi prenosnik 18L6 i prikaza¢e u dvojnom
formatu (uporedno) funkciju vizuelizacije.

Ovaj problem NE uti¢e na sistem ACUSON Redwood 1.0 a takode NE utic¢e na sistem
ACUSON Redwood 2.0 sve dok se unapred podesSena podeSavanja za prenosnik 18L6 NE prenesu
iz sistema ACUSON Redwood 1.0.

Od 28. juna 2023. kompanija Siemens Healthineers nije primila nijedan izvestaj o povredama
nastalim usled ovog problema.

Koji su mogucdi rizici po zdravlje pacijenta?

Potcenjeni rezultati merenja mogu dovesti do pogredne dijagnoze stanja pacijenta ili negativno
uticati na odluke o upravljanju pacijentom.

Sta mogu da uradim da izbegnem ovaj problem u sistemu ACUSON Redwood 2.0?

1. Ne uvozite unapred podeSene postavke korisnika na provodniku 18L6 sa sistema
ACUSON Redwood 1.0 na sistem ACUSON Redwood 2.0. Kreirajte unapred podeSene
postavke korisnika na provodniku 18L6 direktno u sistemu ACUSON Redwood 2.0.

2. Ako ste ve¢ uvezli unapred podesene postavke prenosnika 18L6 iz
sistemaACUSON Redwood 1.0 u sistem ACUSON Redwood 2.0, izbriSite -sve unapred
podeSene postavke za prenosnik 18L6 koje su generisane i ponovo ih kreirajte direktno u
sistem ACUSON Redwood 2.0.

Kako da utvrdim da li je moja verzija sistema ACUSON Redwood 1.0 ili 2.0?

Sistem ACUSON Redwood 1.0 ¢e imati prefiks verzije softvera VA10.

Sistem ACUSON Redwood 2.0 ¢e imati prefiks verzije softvera VA20.
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Sta ako uvezem unapred podesene postavke provodnika 18L6 koje je napravio korisnik iz
sistema ACUSON Redwood 1.0 na sistem ACUSON Redwood 2.0, a zatim koristim provodnik
18L6 sa dvojnim formatom za obavljanje pregleda pacijenata koriS$éenjem sistema

ACUSON Redwood 2.0?

Kompanija Siemens Healthineers preporucuje pregledanje svih rezultata ultrazvuénog pregleda
dobijenih u ovoj situaciji. Odnosi se samo na mere koje su izvedene sa provodnika 18L6 u okviru
dvojnog formata na sistemima ACUSON Redwood 2.0.

Ovaj problem NE uti¢e na sisteme ACUSON Redwood 1.0.

Ukoliko dode do neZeljene reakcije ili problema sa kvalitetom pri koriS§¢enju ovog proizvoda, prijavite
incident lokalnom nadleznom telu.

Kako ¢e ovaj problem biti otklonjen?

Kompanija Siemens Healthineers ¢e korigovati ovaj problem u okviru besplatnog aZuriranja
ultrazvuénog sistema ACUSON Redwood. AZuriranje softvera ¢e ispraviti kompatibilnost
vet -postojecih unapred podeSenih postavki koje su generisali korisnici.

InZenjer za korisni¢ku podrsku iz kompanije Siemens Healthineers ¢e vas kontaktirati kako bi
zakazao posetu ustanovi radi aZzuriranja sistema ili vas obavestio o daljinskom azuriranju kada
azuriranje softvera bude dostupno. AZuriranje softvera je trenutno u razvoju i procenjuje se da ¢e
biti dostupno do jeseni 2023.

Sirenje sadrzaja ovog obavestenja:

Uverite se da svi korisnici ultrazvuénog sistema ACUSON Redwood u vasoj organizaciji, kao i drugi
koji ¢e mozda morati da budu obavesteni, dobiju relevantne bezbednosne informacije date uz ovo
obavestenje i preduzmu radnje navedene u njemu.

Za korisnike u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama:

Ako dode do neZeljenog dogadaja ili problema sa kvalitetom prilikom upotrebe ovog proizvoda,
problem se moze prijaviti programu FDA za prijavljivanje neZeljenih dogadaja na mreZzi ili putem
poste ili faksa.

Bezbednost pacijenata i zadovoljstvo kupaca su nasi najvedi prioriteti. Cenimo vasu saradnju u vezi
sa ovim savetom o proizvodu i izvinjavamo se za sve neprijatnosti koje ovo uzrokuje vasoj ustanovi.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se centru za korisni¢ku podr§ku kompanije Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center na 1-800-888-7436.

S postovanjem,
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NALIEHAVA NAPRAVA ZDRAVOTNICKEJ POMOCK

Pre pouzivatel'ov ultrazvukovych systémov ACUSON Redwood 2.0:

Vazeny zakaznik,
tymto listom Vas chceme upozornit na mozny bezpeénostny problém tykajuci sa Vasho systému
ACUSON Redwood 2.0.

O aky problém sa jedna?

Ak sa pouzivatelom vytvorena predvolba pre sondu 18L6 vytvorend v systéme

ACUSON Redwood 1.0 pouzije v systéme ACUSON Redwood 2.0, systém ACUSON Redwood 2.0
zobrazi podhodnotené vysledky merania pri pouziti sondy 18L6 a zobrazeni vo funkcii vizualizacie
vo formate Dual (Dualny) (vedla seba).

Tento problém NEMA vplyv na systém ACUSON Redwood 1.0 ani NEMA vplyv na systém
ACUSON Redwood 2.0, pokial sa pouzivatelom vytvorené predvolby pre sondy 18L6 neprenesu zo
systému ACUSON Redwood 1.0.

Do 28. juna 2023 spolo¢nost Siemens Healthineers nedostala Ziadne hlasenie o poraneni
v suvislosti s tymto problémom.

Aké je potencialne riziko pre zdravie pacienta?

Podhodnotené vysledky merania mézZu viest k chybnej diagnostike stavu pacienta alebo
negativnym spdsobom ovplyvnit rozhodnutia o lie€be pacienta.

Co mézem urobit’, aby som prediSiel/predi§la tomuto problému v mojom systéme
ACUSON Redwood 2.0?

1. Neimportujte pouzivatelom vytvorené predvolby v sonde 18L6 zo systému ACUSON Redwood
1.0 do systému ACUSON Redwood 2.0. Vytvorte pouzivatelom vytvorené predvolby v sonde
18L6 priamo v systéme ACUSON Redwood 2.0.

2. Ak ste uz importovali pouzivatelom vytvorené predvolby pre sondu 18L6 zo systému
ACUSON Redwood 1.0 do systému ACUSON Redwood 2.0, vymazte vSetky pouzivatelom

vytvorené predvolby pre sondu 18L6 a znova ich vytvorte priamo v systéme
ACUSON Redwood 2.0.

Ako zistim, €i je moja verzia systému ACUSON Redwood 1.0 alebo 2.0?
Systém ACUSON Redwood 1.0 bude mat predponu verzie softvéru VA10.
Systém ACUSON Redwood 2.0 bude mat predponu verzie softvéru VA20.
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Co ak som importoval/importovala pouzivatefom vytvorené predvolby v sonde 18L6 zo
systému ACUSON Redwood 1.0 do systému ACUSON Redwood 2.0 a potom pouzil/pouzila
sondu 18L6 v dualnom formate na vykonanie vySetreni pacientov pomocou méjho systému
ACUSON Redwood 2.0?

Spolo¢nost Siemens Healthineers odporuca kontrolu vysledkov akéhokolvek ultrazvukového
vySetrenia, ktoré prebehlo za tychto podmienok. Ovplyvnené su len merania pomocou sondy 18L6
v dualnom formate na systémoch ACUSON Redwood 2.0.

Systémy ACUSON Redwood 1.0 NIE su ovplyvnené tymto problémom.

Ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytne neZiaduca reakcia alebo problém s kvalitou, ozndmte
udalost’ svojim miestnym regulaCnym organom.

Ako bude problém vyrieSeny?

Spolo¢nost Siemens Healthineers napravi tento problém pomocou bezplatnej aktualizacie softvéru
vasho ultrazvukového systému ACUSON Redwood. Aktualizacia softvéru opravi kompatibilitu uz
existujucich pouzivatefom vytvorenych predvolieb.

Kontaktuje Vas inzinier zakaznickeho servisu zo spolo¢nosti Siemens Healthineers, aby s Vami
naplanoval navstevu pracoviska, poc¢as ktorej aktualizuje systém, alebo Vas informuje o vzdialenegj
aktualizacii softvéru, ked bude dostupna. Tato aktualizacia softvéru sa aktualne vyvija a odhaduje
sa, Ze bude dostupna do jesene 2023.

Sirenie obsahu tohto ozndmenia:

Zabezpecte, aby vSetci pouzivatelia ultrazvukovych systémov ACUSON Redwood vo vasej
organizacii a dalSie osoby, ktoré mdzu potrebovat’ tieto informacie, dostali prislusné informacie
tykajuce sa bezpec€nosti uvedené v tomto oznameni a prijali opatrenia uvedené v tomto oznameni.

Pre pouzivatelov v Spojenych statoch americkych:

V pripade neZiaducej udalosti alebo problému s kvalitou v suvislosti s pouzivanim tohto produktu
mdbzete problém nahlasit do programu hlasenia neziaducich udalosti MedWatch Spravy potravin a
lieCiv v USA (FDA) online, prostrednictvom beznej posty alebo faxu.

Bezpecnost pacientov a spokojnost’ zakaznikov predstavuju nase najvyssie priority. Ocenujeme
Vasu spolupracu ohfadom toho oznamenia o produkte a ospravedIfiujeme sa za akékolvek
neprijemnosti, ktoré méze spbdsobit Vadmu zariadeniu. Ak mate dalSie otazky, obratte sa na
centrum Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center na telefénnom cisle
1-800-888-7436.

S pozdravom
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NUJNI POPRAVEK MEDICINSKE NAPRAVE

Za uporabnike ultrazvoénih sistemov ACUSON Redwood 2.0:

Spostovana cenjena stranka:

S tem pismom vas Zelimo obvestiti 0 moznih varnostnih tezavah v zvezi z vasSim sistemom
ACUSON Redwood 2.0.

Kaj je tezava?

Ce se a uporabniko ustvarjene prednastavitve za pretvornik 18L6, ustvarjene na sistemu
ACUSON Redwood 1.0, uporabljajo s sistemom ACUSON Redwood 2.0, se bodo v sistemu
ACUSON Redwood 2.0 prikazali podcenjeni rezultati meritev pri uporabi pretvornika 18L6 in ogledu
v funkciji vizualizacije z dvojnim formatom (en poleg drugega).

Ta tezava NE vpliva na sistem ACUSON Redwood 1.0 in prav tako NE vpliva na sistem
ACUSON Redwood 2.0, dokler uporabnisko ustvarjene prednastavitve za pretvornike 18L6 NISO
prenesene iz sistema ACUSON Redwood 1.0.

Do 28. junija 2023 Siemens Healthineers ni prejel nobenega porocila o poskodbah, povezanih s to
tezavo.

Kaksno je mozno tveganje za zdravje bolnika?

Podcenjeni rezultati meritev lahko privedejo do napacne diagnoze bolnikovega stanja ali negativno
vplivajo na odlocitve o zdravljenju bolnika.

Kaj lahko storim, da se izognem tej tezavi v sistemu ACUSON Redwood 2.0?

1. Ne uvaZzajte uporabnisko ustvarjenih prednastavitev na pretvorniku 18L6 iz sistema
ACUSON Redwood 1.0 v sistem ACUSON Redwood 2.0. Ustvarite uporabnisko ustvarjene
prednastavitve na pretvorniku 18L6 neposredno v sistemu ACUSON Redwood 2.0.

2. Ce ste ze uvozili uporabnigko ustvarjene prednastavitve pretvornika 18L6 iz sistema
ACUSON Redwood 1.0 v sistem ACUSON Redwood 2.0, izbriite vse uporabniSko-ustvarjene
prednastavitve za pretvornik 18L6 in jih znova ustvarite neposredno v sistemu
ACUSON Redwood 2.0.

Kako ugotovim, ali je moja razli¢ica sistema ACUSON Redwood 1.0 ali 2.0?

Sistem ACUSON Redwood 1.0 bo imel predpono razli€ice programske opreme VA10.
Sistem ACUSON Redwood 2.0 bo imel predpono razli€ice programske opreme VA20.
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Kaj pa, e sem uporabniSko ustvarjene prednastavitve pretvornika 18L6 uvozil/a iz sistema
ACUSON Redwood 1.0 v sistem ACUSON Redwood 2.0, nato pa uporabil/a pretvornik 18L6 z
dvojnim formatom za izvajanje pregledov bolnikov s svojim sistemom ACUSON Redwood
2.0?

Siemens Healthineers priporo¢a pregled rezultatov vseh ultrazvoc¢nih preiskav, pridobljenih v tej
situaciji. Vpliva samo na meritve, opravljene s pretvornikom 18L6 v dvojnem formatu v sistemih
ACUSON Redwood 2.0.

Ta tezava NE vpliva na sisteme ACUSON Redwood 1.0.

Ce se pri uporabi tega izdelka pojavi neZelen uginek ali tezave s kakovostjo, incident prijavite svojim
lokalnim regulativnim organom.

Kako bo tezava odpravljena?

Siemens Healthineers bo to teZzavo odpravil z brezplaéno posodobitvijo programske opreme vasega
ultrazvo€nega sistema ACUSON Redwood. Posodobitev programske opreme bo popravila
zdruZljivost Ze obstojecih prednastavitev, ki jih je ustvaril uporabnik.

Vas inzenir servisne sluzbe iz podjetja Siemens Healthineers vas bo kontaktiral, da se dogovorite
za obisk objekta za posodobitev sistema, ali vas bo obvestil 0 oddaljeni posodobitvi, ko bo na voljo.
Posodobitev programske opreme je trenutno v razvoju in bo predvidoma na voljo jeseni 2023.

Posredovanje vsebine tega obvestila:

Poskrbite, da bodo vsi uporabniki zadevnih ultrazvoénih sistemov ACUSON Redwood v vasi
organizaciji in drugi, ki jih boste morda morali obvestiti, prejeli ustrezne varnostne informacije,
navedene v tem obvestilu, in izvedli ukrepe, navedene v tem obvestilu.

Za uporabnike v Zdruzenih drzavah Amerike:

Ce pride do nezelenega dogodka ali tezave s kakovostjo pri uporabi tega izdelka, se lahko tezava
prijavi FDA-jevemu programu za poro€anje o nezelenih dogodkih MedWatch na spletu, navadni
posti ali faksu.

Varnost bolnikov in zadovoljstvo strank sta nasi najvedji prioriteti. Cenimo vase sodelovanje s tem
opozorilom glede izdelka in se opraviCujemo za morebitne neviecnosti, ki jih to povzro€a vasi
ustanovi. Ce imate dodatna vprasanja, se obrnite na center za pomo¢ strankam Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center na 1-800-888-7436.

Lep pozdrav,
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BRADSKANDE KORRIGERING SOM GALLER DEN
MEDICINTEKNISKA ENHETEN
Till anvandare av ACUSON Redwood 2.0-ultraljudssystem:

Basta kund:

Detta brev ar for att informera dig om ett potentiellt sdkerhetsproblem med ditt ACUSON Redwood
2.0-system.

Vilket problem géller det?

Om en anvandargenererad forinstalining pa 18L6-givaren skapades pa ett ACUSON Redwood 1.0-
system och anvands med ett ACUSON Redwood 2.0-system, visar ACUSON Redwood 2.0-
systemet underskattade matresultat nar en 18L6-givare anvands och visas i
visualiseringsfunktionen Dubbelformat (sida vid sida).

Detta problem paverkar INTE ACUSON Redwood 1.0-systemet och paverkar inte heller
ACUSON Redwood 2.0-systemet sa lange som de anvandargenererade forinstallningarna fér 18L6-
omvandlare INTE 6verfors fran ett ACUSON Redwood 1.0-system.

Sedan den 28 juni 2023 har Siemens Healthineers inte mottagit nagra rapporter om skador
relaterade till detta.

Vilken dr den potentiella risken for patientens hélsa?

Underskattade matresultat kan leda till felaktig diagnos av en patients tillstand eller paverka beslut
om patienthantering pa ett negativt satt.

Vad kan jag gora for att undvika detta problem i mitt ACUSON Redwood 2.0-system?

1. Importera inte anvandargenererade forinstallningar pa 18L6-givaren fran ett
ACUSON Redwood 1.0-system till ett ACUSON Redwood 2.0-system. Skapa dina
anvandargenererade forinstallningar pa 18L6-givaren direkt i ditt ACUSON Redwood 2.0-
system.

2. Om du redan har importerat anvandargenererade forinstallningar for en 18L6-omvandlare fran
ett ACUSON Redwood 1.0-system till ett ACUSON Redwood 2.0-system, ska du radera
alla-anvandargenererade forinstallningar for 18L6-omvandlaren och aterskapa dem direkt i
ACUSON Redwood 2.0-systemet.

Hur avgor jag om min ACUSON Redwood-systemversion ar 1.0 eller 2.0?

Ett ACUSON Redwood 1.0-system kommer att ha programversionsprefixet VA10.
Ett ACUSON Redwood 2.0-system kommer att ha programversionsprefixet VA20.
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Vad hander om jag importerar mina anvandargenererade forinstallningar for en 18L6-givare
fran ett ACUSON Redwood 1.0-system till ett ACUSON Redwood 2.0-system och sedan
anvander en 18L6-givare med dubbelt format for att utféra patientundersékningar med mitt
ACUSON Redwood 2.0-system?

Siemens Healthineers rekommenderar en granskning av alla ultraljudsresultat som erhallits i denna
situation. Endast matningar som gjorts med en 18L6-givare i Dual-format p4 ACUSON Redwood
2.0-system paverkas.

ACUSON Redwood 1.0-system paverkas INTE av detta problem.
Om en biverkning eller kvalitetsproblem uppstar vid anvandningen av denna produkt, vanligen
rapportera incidenten till dina lokala tillsynsmyndigheter.

Hur kommer problemet att I6sas?

Siemens Healthineers kommer att korrigera problemet med en gratis uppdatering av ditt
ACUSON Redwood-ultraljudssystem med en ny programversion. Programuppdateringen kommer
att korrigera kompatibiliteten for redan befintliga- anvandargenererade forinstallningar.

Din kundservicetekniker fran Siemens Healthineers kommer att kontakta dig for att boka tid for
besok pa sjukhuset for att uppdatera systemet eller informera dig om en fjarruppdatering nar
programvaruuppdateringen ar tillganglig. Programuppdateringen ar for narvarande under utveckling
och beraknas vara tillganglig hdsten 2023.

Spridning av innehallet i detta meddelande:

Se till att alla anvédndare av ACUSON Redwood-ultraljudssystemet inom din organisation, och andra
som kan behdva informeras, far den relevanta sakerhetsinformationen som tillhandahalls med detta
meddelande och vidtar de atgarder som anges har.

For anvandare i USA:

Om en biverkning eller ett kvalitetsproblem uppstar vid anvandning av denna produkt, kan
problemet rapporteras till FDA:s MedWatch program for rapportering av biverkningar antingen
online, via vanlig post eller fax.

Patientsakerhet och kundnéjdhet ar vara hégsta prioriteringar. Vi uppskattar ditt samarbete med
denna produktradgivning och ber om ursakt for eventuella oldgenheter som detta orsakar din
institution. Om du har ytterligare fragor ska du kontakta Siemens Healthineers Ultrasound Service
Customer Care Center pa 1-800-888-7436.

Vanliga halsningar,
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ACIL TIBBi CIHAZ DUZELTMESI

ACUSON Redwood 2.0 ultrason sistemleri kullanicilari igin:

Degerli MUsterimiz:
Bu mektubun amaci, ACUSON Redwood 2.0 sisteminiz ile ilgili bir olasi guivenlik sorunu konusunda
sizi bilgilendirmektir.

Sorun nedir?

ACUSON Redwood 1.0 sisteminde 18L6 ddnusturicu i¢in kullanici tarafindan olusturulan bir 6n
ayar ACUSON Redwood 2.0 sisteminde kullanilirsa, ACUSON Redwood 2.0 sistemi, 18L6
dénustiiriiciiyi kullanirken ve ikili format (yan yana) gérsellestirme fonksiyonunda goriintiilerken
dogrusundan daha disuk dlgim sonuglari gosterecektir.

Bu sorun, ACUSON Redwood 1.0 sistemini ETKILEMEZ ve 18L6 dénistiiriicileri igin kullanici
tarafindan olusturulan 6n ayarlar bir ACUSON Redwood 1.0 sisteminden ALINMAMISSA
ACUSON Redwood 2.0 sistemini ETKILEMEZ.

28 Haziran 2023 itibariyla Siemens Healthineers bu sorun ile ilgili herhangi bir yaralanma bildirimi
almamigtir.

Hasta sagligi icin olasi risk nedir?

Dusuk degerlendirilen 6lgim sonuglari hastanin durumuna yanhs tani koyulmasina yol acgabilir veya
hasta yonetimi kararlarini olumsuz yénde etkileyebilir.

ACUSON Redwood 2.0 sistemimde bu sorunu onlemek icin ne yapabilirim?

1. 18L6 dondstiricide kullanici tarafindan olusturulan 6n ayarlari ACUSON Redwood 1.0
sisteminden ACUSON Redwood 2.0 sistemine aktarmayin. 18L6 ddnustirictde kullanici
tarafindan olusturulan 6n ayarlarinizi dogrudan ACUSON Redwood 2.0 sisteminizde olusturun.

2. 18L6 donusturicunun kullanici tarafindan olusturulan 6n ayarlarini zaten
ACUSON Redwood 1.0 sisteminden ACUSON Redwood 2.0 sistemine aktardiysaniz, 18L6
dondstiricd icin kullanici tarafindan olusturulan tiim 6n ayarlari silin ve bunlari dogrudan
ACUSON Redwood 2.0 sisteminde yeniden olusturun.

ACUSON Redwood sistem siiriimiimiin 1.0 veya 2.0 oldugunu nasil belirleyecegim?

ACUSON Redwood 1.0 sisteminde yazilim strimu 6n eki VA10’dur.

ACUSON Redwood 2.0 sisteminde yazilim strimu 6n eki VA20'dir.
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Bir 18L6 doniistiiriiciide kullanici tarafindan olusturulan 6n ayarlarimi bir ACUSON Redwood
1.0 sistemden ACUSON Redwood 2.0 sistemine aktardiysam ve sonra bir

18L6 doniistiiriiciiyii ikili formatta kullanarak ACUSON Redwood 2.0 sistemim ile hasta
muayeneleri yaptiysam?

Siemens Healthineers, bu sekilde elde edilen ultrason muayenesi sonuglarinin gézden gegirilmesini
onermektedir. Yalnizca ACUSON Redwood 2.0 sistemlerde 18L6 donustirici ile Ikili formatta
alinan dlgumler etkilenmektedir.

ACUSON Redwood 1.0 sistemler bu sorundan ETKILENMEMEKTEDIR.
Bu drtnlin kullanimiyla iligkili bir advers reaksiyon veya kalite sorunu yasanmasi durumunda litfen
olayi yerel duizenleyici makamlara bildirin.

Sorun nasil cozilecek?

Siemens Healthineers, ACUSON Redwood ultrason sisteminize yonelik Ucretsiz bir yazilim
glncellemesiyle bu sorunu dizeltecektir. Yazilim gincellemesi, 5nceden mevcut olan kullanici
tarafindan olugturulmus 6n ayarlarin uyumlulugunu duizeltecektir.

Siemens Healthineers Musteri Hizmetleri Mihendisiniz, sisteminizi glincellemek amaciyla bir tesis
ziyareti planlamak icin sizinle iletisime gegecek veya yazilim glincellemesi hazir oldugunda uzaktan
guncelleme hakkinda sizi bilgilendirecektir. Yazilim glincellemesi su anda gelistiriimektedir ve 2023
sonbaharinda hazir olacagi tahmin edilmektedir.

Bu bildirim iceriginin dagitimi:

Lutfen kurumunuzda ACUSON Redwood ultrason sistemlerini kullanan herkesin ve bilgilendiriimesi
gereken diger kigilerin bu bildirimde saglanan ilgili guivenlik bilgilerini aldigindan ve burada belirtilen
islemleri gerceklestirdiginden emin olun.

Amerika Birlesik Devletleri’ndeki kullanicilar icin:

Bu Urdndn kullanimiyla iligkili bir advers olay veya kalite sorunu yasanmasi durumunda sorun,
FDA'nin MedWatch Advers Olay Bildirim programina ¢evrimigi olarak veya normal posta veya
faksla bildirilebilir.

Hasta giivenligi ve misteri memnuniyeti en biiyiik énceliklerimizdir. Uriinle ilgili bu tavsiye
niteliginde bildirime iligkin isbirliginiz icin tesekkir eder ve bu durum kurumunuzda bir rahatsizliga
neden olduysa 6zUr dileriz. Baska sorulariniz varsa litfen Siemens Healthineers Ultrasound Service
Customer Care Center ile 1-800-888-7436 numarali telefondan iletisime gegin.

Saygilarimla,
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TEPMIHOBE YCYHEHHA HENOJIAOOK MEOUYHOI'O BUPOB

KopuctyBauam ynbtpa3sBykoBux cuctem ACUSON Redwood 2.0.

LLlaHoBHMI KnieHTE!

Linm nuctom nosigomnsaemo Bac npo moxnuey npobnemy wopo 6esnekn Bawwoi cuctemm
ACUSON Redwood 2.0.

Y yomy npobnema?

Akuwio BM3HaYeHa KopucTyBayeM HacTponka anga aatumka 18L6, ctBopeHa Ha cuctemi

ACUSON Redwood 1.0, BukopucTtoByeTbcs i3 cuctemoro ACUSON Redwood 2.0, nig vac
3acTocyBaHHs gaTtumka 18L6 i nepernsgy 3 dyHkuieto Bidyanisaudii B nogsiiHomy copmarti (ogHe
nopsia 3 iHwum) cuctema ACUSON Redwood 2.0 BigobpaxkaTtume 3aHmkeHi pesynbtaTtu
BUMIpPIOBaHHS.

Lis npobnema HE Bnnueae Ha poboTy cuctemmn ACUSON Redwood 1.0 i HE BnnnBae Ha poboTty
cuctemmn ACUSON Redwood 2.0, SKWwo B1U3HaYeHi KopUcTyBayeM HacTponkmn ans aatyukie 18L6
HE nepeHocsaTb i3 cuctemun ACUSON Redwood 1.0.

3 28 yepBHa 2023 poky koMnaHis Siemens Healthineers He oTpumyBana XogHux 3BiTiB NPo
TpaBmu, NOB’A3aHi i3 Lieto npobnemoto.

AKUN NOTeHUiNHNMA PU3UK OANA 300POB’A nauieHTa?

HepnoouiHeHi pe3ynbTaty BUMiptOBaHb MOXYTb CIPUYNHUTY HENpaBuibHE BCTAHOBIEHHA iarHo3y
oo CcTaHy nauieHTa abo HeraTMBHO BRAMMHYTU Ha PilLEHHS LWOAO0 KEPYBAHHS NiKyBaHHAM
nauieHra.

LLlo MoXHa 3po6uTH, o6 YHMKHYTHU Uiei npobnemu ana cuctemmn ACUSON Redwood 2.0?

1. He imnopTyinTe CTBOpPEHi KopUcTyBayeM nonepenHi HanawTyBaHHA Ha gatyuky 18L6 i3 cuctemu
ACUSON Redwood 1.0 go cuctemm ACUSON Redwood 2.0. CTBOptOiTE KOPUCTYBAL|bKI
nonepefHi HanawTyBaHHs Ha gaTymky 18L6 6e3anocepenHbo B cuctemMi ACUSON Redwood 2.0.

2. SAKWwo BM3HaYeHi KopucTyBadeM HacTponkm aaTtymka 18L6 yxe iMnopToBaHoO i3 cucTemu
ACUSON Redwood 1.0 go cuctemm ACUSON Redwood 2.0, Buganitb yci BU3HaueHi
KOpuCTyBa4yeM HacTponkm ansa gatymka 18L6 Ta NnoOBTOPHO CTBOPITh ix 6e3nocepeaHbo B
cuctemi ACUSON Redwood 2.0.

Ak Bu3HauuTu, sika B meHe Bepcia cuctemn ACUSON Redwood: 1.0 yn 2.0?

Cuctema ACUSON Redwood 1.0 mae Bepcito nporpamHoro 3abeaneyeHHst 3 npucraskoro VA10.
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Cuctema ACUSON Redwood 2.0 mae Bepcito nporpamHoro 3abesneyeHHst 3 npuctaskoro VA20.
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LLlo po6uTH, AKLL0 OYNo iMNOPTOBaHO CTBOPEHi KOpUCTyBayeM nonepeaHi HanawTyBaHHSA
gaTtymka 18L6 i3 cuctemn ACUSON Redwood 1.0 Ha cuctemy ACUSON Redwood 2.0, a noTim
BUKopucTaHo aatyuk 18L6 i3 noaBinHuM cbopmaTom, OO BMKOHATU O0OCTEXEeHHA nauieHTa
3a gonomoroto cuctemu ACUSON Redwood 2.0?

KomnaHis Siemens Healthineers pekomeHaye BUKOHaTK NepeBipKy BCiX pe3yrbTaTiB
yNbTPa3ByKOBUX OBCTEXEHb, OTPMMaHUX 3a TakMx yMOB. BnnuBy 3a3HaloTh NnuLLe BUMIpIOBaHHS,
BWKOHaHi 3 BUKOpUcTaHHaM gaTtumka 18L6 y noasinHoMy hopmaTi Ha cucTemax

ACUSON Redwood 2.0.

Lis npo6bnema HE Bnnuneae Ha cuctemu ACUSON Redwood 1.0.
Akwo nig Yac BMKOPUCTaHHS LbOro npunagy BuHUKHe HebaxaHa peakLis abo npobnemu 3 sikicTio,
noBigoMTe Npo Lie MiCLeBi perynsaTtopHi opraHu.

Ak BupilwyBaTumMeThbCcs npobnema?

KomnaHis Siemens Healthineers BunpasuTb L0 NOMUIKY, 3AIACHMBLUN 6E3KOLLTOBHE OHOBMEHHS
nporpamHoro 3abesneyeHHs ynbTpaspykoBoi cuctemmn ACUSON Redwood. 3aBasikym OHOBIEHHHO
nporpamHoro 3abe3snevyeHHs 6yae BunpaBneHo NOMUIKY CYyMICHOCTI BU3HAYEHNX KOPUCTYBayYeM
HaCTPOWOK.

Baw iHxeHep 3 06cnyroByBaHHS KieHTIB Bifg koMnaHii Siemens Healthineers 38’sxxeTbes 3 Bamu,
wob 3annaHyBaTy Bi3UT 4O 3aknagy Ans OHOBMEHHSA cuctemu, abo noeigomute Bac npo BigaaneHe
OHOBIIEHHS, KOnM BOHO byae aoctynHe. OHOBIIEHHSA NPOrpamMHoro 3abeaneyeHHs 3apas
pO3pobnsAeTbCS, | OYiKYETbCS, WO BOHO Oyae AocTynHe oo oceHi 2023 poky.

Po3noBCHOOXEHHA 3MICTY LIbOro NoBigoOMNEeHHA

lMepekoHawTecs, Wo BCi kopucTyBadi ynbTpassykoBux cuctem ACUSON Redwood y Bauwiin
opraHi3auji Ta iHWi ocobu, AKNX e MoXe CTOCYBaTUCS, OTPUMYIOThb BignoBiagHy iHbopMaLito npo
Be3neky, 3a3HayeHy B LIbOMY MOBIAOMMNEHHI, | BXXUMBaKOTb 3a3Ha4YeHNX TyT 3ax0fiB.

Ona kopuctyBadiB y CnonyyeHux LLitatax AMepuku.

FAKLO Mig Yac BMKOPUCTaHHS LbOro NpogyKTy BUHUKITO HebaxaHe saBuwe abo npobnema 3 SKicTio,
npo Lie MOXHa MOBIAOMUTK B Nporpamy 3BiTyBaHHs Npo HebaxaHi aeuwa MedWatch YnpaBniHHSA 3
npoaoBosnbCTBa i MeankameHTiB CLUA oHnaiH abo 3BMYanHO NOLITO YM haKCoM.

Beaneka nauieHTIB | 3a40BOMEHHSA KNIEHTIB — HaLi HanBuLWi npiopuTeTn. Mu ULiHyemo Bally
cniBnpauto WoAO0 LUbOro NOSICHIOBAIbHOMO NOBIAOMIEHHS MPO NPOAYKT i MPUHOCUMO B1UbayeHHs 3a
Oyab-AKi He3py4yHOCTI, ski us npobnema cnpuynHmuna Bawomy 3aknagy. Axwo y Bac € gogaTtkosi
3annTaHHs, 3B’aXiTbCA i3 LLeHTpoM Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care
Center 3a Homepom 1-800-888-7436.

3 noearoto,
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DIEU CHINH THIET Bl Y TE KHAN CAP

Kinh gtri ngwoi dung hé théng siéu am ACUSON Redwood 2.0:

Quy khéach than mén:

Thw nay nham théng bao t&i quy vi vé van dé quan ngai lién quan dén sy an toan dbi véi hé thdng
ACUSON Redwood 2.0 ctia quy Vvi.

Van dé l1a gi?

Néu gia tri dwoc thiét 1ap trwdec do ngudi dung tao ra cho dau do 18L6 duoc tao trén hé théng
ACUSON Redwood 1.0 dwoc st dung v&i hé théng ACUSON Redwood 2.0, hé théng

ACUSON Redwood 2.0 sé& hién thi két qua do dwoc danh gia thap hon thuc té khi st dung dau do
18L6 va xem & chirc nang hién thi dinh dang Kép (song song).

Vén @& nay KHONG anh huéng dén hé théng ACUSON Redwood 1.0 va cting KHONG anh hwéng
dén hé thong AQUSON Redwoqd 2.0 néu gia tri dwoc thiet 1ap trwdce do nguwdi ding tao ra cho dau
do 18L6 sé KHONG duwoc chuyén sang tir hé thong ACUSON Redwood 1.0.

Tinh dén ngay 28 thang 6 nam 2023, Siemens Healthineers chua nhan dwoc béat ky bao cao
thwong tich nao lién quan dén van deé nay.

RUi ro tiém an dbi v&i strc khée bénh nhan la gi?

Két qua do & mirc thap co thé dan dén viéc chan doan sai tinh trang ctia bénh nhan hoac anh
hwéng tiéu cwc dén cac quyét dinh dieu tri bénh nhan.

T6i c6 thé 1am gi dé tranh van dé nay véi hé théng ACUSON Redwood 2.0 ctiia minh?

1. Khéng nhap céc thong sb cai dét sén do ngwdi dung tao cho dau do 18L6 tir hé thdng
ACUSON Redwood 1.0 sang hé théng ACUSON Redwood 2.0. Tao cac théng sé cai dat sén
do ngwdi dung tao cla riéng quy vi cho dau do 18L6 truc tiép trén hé théng
ACUSON Redwood 2.0.

2. Néu ban da nhap gia tri dwoc thiét 1ap truéc do ngwdi dung tao ra cho dau do 18L6 tir hé théng
ACUSON Redwood 1.0 vao hé théng ACUSON Redwood 2.0, hay xda tat ca cac gia tri duwoc
thiét lap trwdc do ngudi dung tao ra cho dau do 18L6 va tao lai cac gia tri nay trwe tiép trong hé
théng ACUSON Redwood 2.0.

Lam sao dé xac dinh dwoc hé th6ng ACUSON Redwood cua téi la phién ban 1.0 hay 2.0?
Hé thdng ACUSON Redwood 1.0 sé& c6 phién ban phdn mém c6 tién té VA10.
Hé thdng ACUSON Redwood 2.0 sé cé phién ban phdn mém cé tién té VA20.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
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Néu tdi da nhap cac théng s6 cai dit sin do nqudi ding tao cho dau do 18L6 tir hé théng
ACUSON Redwood 1.0 sang hé thong ACUSON Redwood 2.0, sau d6 st dung dau do
18L6 theo dinh dang Kép dé thwc hién quy trinh kham cho bénh nhan bing hé théng
ACUSON Redwood 2.0 thi tdi can lam gi tiép theo?

Siemens Healthineers khuyén cao quy vi xem lai moi két qua kiém tra siéu &m thu dwoc trong
trwdng hop nay. Chi cac két qua do thiwrc hién bang dau do 18L6 theo dinh dang Kép v&i hé thong
ACUSON Redwood 2.0 mé&i bi anh hudéng.

Cac hé théng ACUSON Redwood 1.0 KHONG bi &nh huéng béi van dé nay.

Néu cé phan tng bét loi hodc van dé chat lwong khi st dung san pham nay, vui ldng béo céo sw
viéc cho co quan quan ly tai dia phwong.

Vin dé sé dwoc gidi quyét nhw thé nao?

Siemens Healthineers s& khac phuc van dé nay bang ban cap nhat phan mém mién phi cho hé
thong siéu @m ACUSON Redwood cla ban. Ban cap nhat phan mém sé diéu chinh kha nang twong
thich clia cac gia tri dworc thiét 1ap trwdc do ngwoi dung tao ra trwede do.

Ky sw Dich vu Khéch,héng cla Siemens Healthineers\ sé lién hé vai quy vi va xép lich dén tham co
sé’, dé cap nhat hé thong hpéc théng bao cho quy vi VQ viéc cap nhét tlr xa khi cé ban cap nhat hé
thong. Ban cap nhat hé théng hién dang dwoc phat trién va dy kién hoan thanh vao mua thu nam
2023.

Pho bién ndi dung théng bao nay:

Vui long dam bao rang tat ca ngwoi ding hé thong siéu am ACUSON Redwood trong t chirc clia
ban va nhirng nguoi khac co thé can dugc thong bao déu nhan dwoc thong tin an toan twong trng
duwoc cung cap kém theo théng bao nay va thwe hién hanh déng da néu trong thong bao nay.

Podi véi nqueii diing & Hoa Ky:

Néu xay ra sw ¢ bét lgi hodc van dé vé chat lugng khi str dung san pham nay, quy vi c6 thé bao
céo van dé cho chwong trinh Bao cdo S cb Bat lgi MedWatch ctia FDA qua kénh triec tuyén hoac
qua thw hoac fax théng thwdng.

Sw an toan clGa bénh nhan va hai Idbng cla khach hang 1a wu tién cao nhét ctia ching t6i. Chung toi
rat cdm on sw hop tac cla quy vi dbi véi hoat ddng tw van sdn phdm nay va thuc sw xin 16i trudc
moi bat tién gay ra cho quy vi trong tinh hudng nay. Néu c6 thém cau hdi, quy vi vui 1dng lién hé vé&i
Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center theo s6 1-800-888-7436.

Tran trong,

Electronically signed by: Jim Dabbs
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James R. Dabbs

Phé Giam Dbc Bo phan Chét lwong & Phap ché
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Tiéng Viét/Vietnamese
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