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Til brugere af ultralydssystemerne ACUSON Juniper og ACUSON Juniper Select:

Keere kunde

Dette brev er en underretning til brugere af funktionen DICOM-struktureret rapportering (SR) om et potentielt
sikkerhedsproblem, nar der eksporteres undersggelsesdata med Cardiac DICOM SR-
undersggelsesfunktionen, som findes pa ultralydssystemerne ACUSON Juniper og ACUSON Juniper Select.

Hvad er problemet?
Dette problem er specifikt for og begraenset til brugen af Cardiac DICOM SR-funktionen:

= Nar en bruger anvender og konfigurerer Cardiac DICOM SR-funktionen til at vise enten den MINDSTE
(Min.) eller MAKSIMALE (Maks.) mélte veerdi OG

=  Foretager flere malinger af hjerteregionen i lgbet af en undersggelse OG

= Eksporterer resultaterne til Cardiac DICOM SR-funktionen, SA

= Vil Cardiac DICOM SR-fremviseren IKKE vise den MINDSTE (Min.) eller MAKSIMALE (Maks.) veerdi og
vil i stedet vise den SIDST malte veerdi. | s fald er den viste méling i Cardiac DICOM SR-fremviseren
muligvis IKKE den Mindste (Min.) eller MAKSIMALE (Maks.) veerdi, der blev malt under undersggelsen.

Hvad er IKKE bergrt af dette problem?

Dette problem pavirker IKKE veerdier, der vises i ACUSON Juniper-ultralydssystemets endelige rapport.

Hvis du IKKE bruger Cardiac DICOM SR-funktionen, pavirker dette problem IKKE dine resultater.

Dette problem pavirker IKKE malinger, der er konfigureret til at vise enten den GENNEMSNITLIGE eller SIDST
malte veerdi i Cardiac DICOM SR-funktionen.

Dette problem pavirker IKKE beregninger afledt af malinger fra en hjerteundersggelse.
Dette problem pavirker IKKE ACUSON Juniper-ultralydssystem, produktversion 2.5, softwareversion VB30D.

Hvad er den potentielle risiko for patienternes sikkerhed?

Uventede rapporterede maleveerdier vist i Cardiac DICOM SR-fremviseren kan bidrage til fejldiagnosticering af
en patients tilstand eller pavirke beslutninger om patientbehandling pa en negativ made.

Den potentielle risiko for fejldiagnosticering af en alvorlig hjerteklapsygdom eller en medfadt hjertelidelse fra
over- eller underrepraesenterede malinger er usandsynlig, da beregningsveerdierne fra
hjerteundersggelsesrapporten, de optagede ultralydsbilleder og skaermbillederne alle bevares ngjagtigt, nar de
eksporteres til en Cardiac DICOM SR-fremviser.

Fra den 7. februar 2024 har Siemens Healthineers ikke modtaget nogen indberetninger om skader relateret til
dette problem.

Hvad kan brugeren ggre for at undga den potentielle risiko forbundet med dette problem?

For at undga en potentiel fejldiagnose pa grund af en over- eller underrepraesenteret malt veerdi anbefales det
at bruge de maleveerdier, der vises i ACUSON Juniper-ultralydssystemets endelige rapport, nar
konfigurationen skal vise Min.- eller Maks.- veerdien.
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Hvad hvis jeg har overfert og gennemgaet hjerteundersggelsesdata fra et DICOM SR-vaerktgj i en
klinisk kontekst?

Siemens Healthineers anbefaler en gennemgang af tidligere resultater af hjerteultralydsundersggelser, hvor
den kliniske vurdering blev gennemgéet ved hjeelp af en Cardiac DICOM SR-fremviser.

Hvis der opleves bivirkninger eller kvalitetsproblemer i forbindelse med brugen af dette produkt, bedes du
rapportere haendelsen til Siemens Healthineers.

Hvordan afhjalpes problemet?

Siemens Healthineers vil afhjeelpe problemet via en gratis softwareopdatering til dit ACUSON Juniper- og
ACUSON Juniper Select-system.

Du bliver kontaktet af en servicetekniker fra Siemens Healthineers med henblik pa at aftale et besag hos dig,
hvor systemet kan blive opdateret, eller informere dig om en fjernopdatering, nar softwareopdateringen er
tilgeengelig. Softwareopdateringen er i gjeblikket under udvikling og forventes at veere klar i foraret/'sommeren
2024.

Formidling af indholdet i denne meddelelse:

Sarg for, at alle brugere af ACUSON Juniper- og ACUSON Juniper Select-systemer 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 haendelse eller et kvalitetsproblem ved brugen af dette produkt, kan problemet
rapporteres til FDA's MedWatch-program til indberetning af bivirkninger enten online eller via 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 spgrgsmal, kan du kontakte kundeservicecenteret for ultralydsservice hos Siemens Healthineers pa
1-800-888-7436.

Med venlig hilsen
Siemens Healthcare A/S

Customer Care Center
+ 45 70124477
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