SIEMENS .-,
Healthineers -°

URGENT MEDICAL DEVICE CORRECTION

To users of the ACUSON Juniper and ACUSON Maple Ultrasound systems:
Dear Valued Customer:

This letter is to notify users of a potential safety concern specific to and limited to volume flow measurements
in your Siemens Healthineers ACUSON Juniper and ACUSON Maple Ultrasound systems.
What is the issue?

The system incorrectly performs a unit conversion of liters to milliliters using a multiplier of 100 (one hundred)
instead of using the correct multiplier of 1000 (one thousand) in specific situations, described below. The result
of this conversion error is the presentation of a 10x under-estimated measured value.

This unit conversion issue displays an inaccurate value that is 10x smaller than the actual measurement ONLY
after a system is changed from the factory default configuration units of measure to display the following:

= Milliliters per second: unit displayed as either ml/sec or mL/sec

What is NOT affected by this issue?
This issue does NOT affect volume flow measurements configured to display in liters.

= Liters per minute: unit displayed as either I/min or L/min — this is the default factory display configuration
= Liters per second: unit displayed as either I/sec or L/sec
This issue does NOT affect the Doppler ultrasound imagery displayed on the Ultrasound system.

What is the potential risk to patient safety?

If undetected and used in isolation, volume flow measurement values that are under-represented by a factor of
10 could contribute to misdiagnosis of a patient's condition or influence patient management decisions in a
negative way.

The potential risk of misdiagnosing a severe condition from an under-represented volume flow measurement is
unlikely as a volume flow measurement is only one of several independently measured parameters. Also, the
Doppler imaging and other adjunctive diagnostics would conflict with an erroneous volume flow measurement.

As of August 2024, Siemens Healthineers has not received any report of injuries related to this issue.

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

To avoid potential misdiagnosis by an under-represented volume flow measurement value, use the factory
default display configuration of I/min (liters per minute).

What if | used the inaccurately converted volume flow units of measurement within a clinical context?

Siemens Healthineers recommends a review of previous examination results ONLY if a clinical assessment
reviewed a volume flow measurement(s) with the unit of measurement configured to display a value in
milliliters.

Should an adverse event or quality problem be experienced with the use of this product, please report the
incident to Siemens Healthineers.
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How will the issue be resolved?
Siemens Healthineers will correct this issue with a free-of-charge software update to your ACUSON Juniper
and ACUSON Maple systems.

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 in the summer of 2024.

Dissemination of the content of this notice:

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

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: James Dabbs

9"0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

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

Affected software versions:

Ultrasound System REF / Model Software Versions

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G and prior

ACUSON Juniper 1.5 VB10H and prior

ACUSON Juniper 2.0 VB11C and prior

ACUSON Juniper 2.5 VB30D and prior

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C and prior

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D and prior

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CORRECTION URGENTE D’UN DISPOSITIF MEDICAL

Aux utilisateurs des échographes ACUSON Juniper et ACUSON Maple :
Cher client :

Ce courrier a pour but d’informer les utilisateurs d’'un probléme de sécurité potentiel spécifique a et limité aux
mesures du flux de volume dans vos échographes Siemens Healthineers ACUSON Juniper et
ACUSON Maple.

Quel est le probléme ?

Le systeme effectue de maniére incorrecte une conversion d’unités des litres vers les millilitres en utilisant un
multiplicateur de 100 (cent) au lieu d’utiliser le multiplicateur correct de 1 000 (mille) dans des situations
spécifiques, décrites ci-dessous. Le résultat de cette erreur de conversion est la présentation d’'une valeur
mesurée 10x sous-estimée.

Ce probléme d’erreur de conversion affiche une valeur erronée qui est 10x inférieure a la mesure réelle
UNIQUEMENT apres que la configuration d’usine par défaut des unités de mesure d’'un systeme ait été
modifiée pour afficher les éléments suivants :

= Millilitres par seconde : unité affichée soit en ml/sec, soit en mL/sec

Qu’est-ce qui n’est PAS affecté par ce probléme ?
Ce probléme n’affecte PAS les mesures du flux de volume configurées pour un affichage en litres.

= Litres par minute : unité affichée soit en I/min, soit en L/min — il s’agit de la configuration d’'usine par défaut
de l'affichage

= Litres par seconde : unité affichée soit en I/sec, soit en L/sec
Ce probleme n’affecte PAS I'imagerie échographique Doppler affichée sur I'échographe.

Quel est le risque potentiel pour la sécurité des patients ?

Si elles ne sont pas détectées et qu’elles sont utilisées de fagon isolée, des valeurs de mesure du flux de
volume sous-représentées par un facteur de 10 peuvent contribuer a une erreur de diagnostic de I'état d’'un
patient ou avoir une incidence négative sur les décisions de gestion du patient.

Le risque potentiel d’'une erreur de diagnostic d’'un état grave a partir d’'une mesure du flux de volume sous-
représentée est peu probable car une mesure du flux de volume est seulement 'un des nombreux parametres
mesurés indépendamment. De méme, I'imagerie Doppler et d’autres diagnostics d’accompagnement seraient
en conflit avec une mesure erronée du flux de volume.

En date du Aolt 2024, Siemens Healthineers n’a recu aucun signalement de blessure en lien avec ce
probleme.

Quelles mesures l'utilisateur peut-il prendre pour éviter ce probléme ?
Pour éviter un diagnostic erroné potentiel di & une valeur de mesure du flux de volume sous-représentée,
utilisez la configuration d’usine par défaut de I'affichage, & savoir en I/min (litres par minute).

Que se passe-t-il si j’ai utilisé des unités de mesure du flux de volume converties de fagon inexacte
dans un contexte clinique ?

Siemens Healthineers recommande de controéler les résultats d’'un examen antérieur UNIQUEMENT si une
évaluation clinique a indiqué une ou plusieurs mesures du flux de volume avec 'unité de mesure configurée
pour afficher la valeur en millilitres.

En cas d’événement indésirable ou de probléme de qualité lors de I'utilisation de ce produit, veuillez signaler
l'incident & Siemens Healthineers.
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Comment ce probléme sera-t-il résolu ?

Siemens Healthineers va corriger ce probléeme grace a une mise a jour logicielle gratuite de vos systémes
ACUSON Juniper et ACUSON Maple.

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 au cours de
I'été 2024.

Transmission du contenu de cet avis :

Veuillez vous assurer que tous les utilisateurs des systtmes ACUSON Juniper et ACUSON Maple 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.

En cas d’effet indésirable ou de probleme 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: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

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

Secteur de I'échographie

Versions du logiciel affectées :

Echographe REF / Modéle | Versions du logiciel
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G et antérieures
ACUSON Juniper 1.5 VB10H et antérieures
ACUSON Juniper 2.0 VB11C et antérieures
ACUSON Juniper 2.5 VB30D et antérieures
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C et antérieures
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D et antérieures
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CORREZIONE URGENTE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Agli utenti dei sistemi a ultrasuoni ACUSON Juniper e ACUSON Maple:
Gentile cliente,

la presente lettera ha lo scopo di informare gli utenti di un potenziale problema di sicurezza specifico e limitato
alle misurazioni del flusso volumetrico nei sistemi a ultrasuoni ACUSON Juniper e ACUSON Maple di
Siemens Healthineers.

Qual é il problema?

Il sistema esegue una conversione di unita di misura in modo erroneo, da litri a millilitri utilizzando un
moltiplicatore di 100 (cento) invece di utilizzare il moltiplicatore corretto di 1000 (mille) in specifiche situazioni
descritte di seguito. Il risultato di questo errore di conversione € la presentazione di un valore di misura sotto-
stimato di 10 volte.

Questo problema di conversione delle unita di misura visualizza un valore impreciso che & di 10 volte inferiore
alla misura effettiva SOLO dopo che un sistema & stato modificato nella configurazione predefinita di fabbrica
delle unita di misura per visualizzare quanto segue:

= Millilitri al secondo: unita di misura visualizzata come ml/sec o mL/sec

Quali aspetti NON sono interessati dal problema?
Il problema NON interessa le misurazioni del flusso volumetrico impostate in modo da essere mostrate in litri.

=  Litri al minuto: unita visualizzata come I/min o L/min; si tratta della configurazione di visualizzazione
predefinita di fabbrica

= Litri al secondo: unita di misura visualizzata come I/sec o L/sec
Il problema NON influisce sulle immagini ecografiche Doppler visualizzate sul sistema a ultrasuoni.

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

Se non rilevati e utilizzati isolatamente, dei valori di misurazione del flusso volumetrico sottorappresentati di un
fattore di 10 potrebbero contribuire alla diagnosi errata delle condizioni del paziente o avere un impatto
negativo sulle decisioni relative alla gestione del paziente.

Il rischio potenziale di diagnosticare erroneamente una condizione grave a causa di una misurazione del flusso
volumetrico sottorappresentata € improbabile, poiché la misurazione del flusso volumetrico € solo uno dei
diversi parametri misurati in modo indipendente. Inoltre, 'imaging Doppler e altri strumenti diagnostici
aggiuntivi sarebbero in conflitto con una misurazione errata del flusso volumetrico.

Al Agosto 2024, Siemens Healthineers non ha ricevuto alcuna segnalazione di lesioni relative a questo
problema.

Quali sono le misure che 'utente puo intraprendere per evitare i rischi potenziali associati a questo
problema?

Per evitare potenziali errori di diagnosi dovuti a un valore di misurazione del flusso volumetrico
sottorappresentato, utilizzare la configurazione predefinita di visualizzazione in I/min (litri al minuto).

Come mi devo comportare se ho usato le unita di misura del flusso volumetrico convertite in modo
impreciso in un contesto clinico?

Siemens Healthineers consiglia di rivedere i risultati degli esami precedenti SOLO se la valutazione clinica ha
esaminato una o piu misurazioni del flusso volumetrico con l'unita di misura configurata per visualizzare un
valore in millilitri.

Se si verifica un evento avverso o un problema di qualita con l'uso di questo prodotto, si prega di segnalare
l'incidente a Siemens Healthineers.
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Come verra risolto il problema?

Siemens Healthineers correggera questo problema tramite un aggiornamento software gratuito dei Suoi
sistemi ACUSON Juniper e ACUSON Maple.

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, € si
stima che sara disponibile entro I'estate del 2024.

Divulgazione del contenuto della presente informativa:

Si prega di assicurarsi che tutti gli utenti dei sistemi ACUSON Juniper e ACUSON Maple 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.

Se si verifica un evento avverso o un problema di qualita con I'uso di questo prodotto, il problema puo essere
segnalato al programma MedWatch di segnalazione degli eventi avversi del’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.

Cordialmente,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Vice-presidente, Qualita e affari regolatori
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Versioni software interessate:

Sistema a ultrasuoni Isligéllo Versione software
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G e precedenti
ACUSON Juniper 1.5 VB10H e precedenti
ACUSON Juniper 2.0 VB11C e precedenti
ACUSON Juniper 2.5 VB30D e precedenti
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C e precedenti
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D e precedenti
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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DRINGENDE KORREKTUR EINES MEDIZINPRODUKTS

An die Benutzer der ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-Ultraschallsysteme:
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie Uber ein mdgliches Problem in Verbindung mit
Volumenflussmessungen auf lhren Siemens Healthineers ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-
Ultraschallsystemen informieren.

Was ist das Problem?

Das System fuhrt in bestimmten Situationen (siehe unten) eine falsche Einheitenumrechnung von Liter in
Milliliter durch und verwendet dazu einen Multiplikator von 100 (hundert), statt den korrekten Multiplikator von
1000 (eintausend). Dieser Umrechnungsfehler fihrt zur Anzeige eines Messwert, der 10x zu niedrig ist.
Aufgrund dieses Problems bei der Einheitenumrechnung wird ein falscher Wert angezeigt, der 10x niedriger ist
als der tatsachliche Messwert, und zwar NUR, wenn ein System von den werkseitig voreingestellten
MaReinheiten auf die folgende Anzeige umgestellt wird:

= Milliliter pro Sekunde: Einheit wird entweder als ml/s oder mL/s angezeigt.

Was ist NICHT von diesem Problem betroffen?

Dieses Problem hat KEINE Auswirkungen auf Flussmessungen, die fiir die Anzeige in Liter konfiguriert
wurden.

= Liter pro Minute: Einheit wird entweder als I/min oder L/min angezeigt — dies ist die werkseitige
Standardkonfiguration der Anzeige.
= Liter pro Sekunde: Einheit wird entweder als I/s oder L/s angezeigt.

Dieses Problem betrifft NICHT die Doppler-Ultraschallbilder, die auf dem Ultraschallsystem angezeigt werden.

Worin besteht das potenzielle Risiko fiir die Patientensicherheit?

Volumenfluss-Messwerte, die 10x niedriger als der tatsachliche Messwert sind, kénnen zu Fehldiagnosen in
Verbindung mit der Erkrankung eines Patienten flihren oder sich negativ auf Entscheidungen bei der
Behandlung des Patienten auswirken.

Das potenzielle Risiko einer Fehldiagnose einer schweren Erkrankung aufgrund eines zu kleinen
Volumenfluss-Messwerts ist unwahrscheinlich, da er nur einer von mehreren unabhangig voneinander
gemessenen Parametern ist. Darliber hinaus wiirden die Doppler-Bildgebung und andere Zusatzdiagnostiken
mit einem falschen Volumenfluss-Messwert im Widerspruch stehen.

Bis zum August 2024, sind bei Siemens Healthineers keine Verletzungen in Verbindung mit diesem Problem
gemeldet worden.

Mit welchen MaBnahmen kann der Benutzer potenzielle Risiken aufgrund dieses Problems vermeiden?
Um mdgliche Fehldiagnosen durch einen zu klein angezeigten Volumenfluss-Messwert zu vermeiden,
verwenden Sie die werkseitige Standardkonfiguration der Anzeige von I/min (Liter pro Minute).

Was ist, wenn ich die falsch umgerechnete Volumenfluss-MaReinheit in einem klinischen Kontext
verwendet habe?

Siemens Healthineers empfiehlt eine Uberpriifung frilherer Untersuchungsergebnisse NUR dann, wenn im
Rahmen einer klinischen Bewertung eine Volumenflussmessung durchgefuhrt wurde, bei der die Maleinheit
so konfiguriert ist, dass ein Wert in Millilitern angezeigt wird.

Sollte es bei der Verwendung dieses Produkts zu einem unerwiinschten Ereignis oder einem Qualitatsproblem
kommen, melden Sie den Vorfall bitte Siemens Healthineers.
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Wie wird das Problem gelost?

Siemens Healthineers wird dieses Problem durch eine kostenlose Aktualisierung der Software |hrer
ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-Systeme beheben.

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

Sommer 2024 verfugbar sein.

Verbreitung des Inhalts des vorliegenden Hinweises:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Benutzer von ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-Systemen in Ihrem
Unternehmen sowie andere Personen, die méglicherweise informiert werden missen, die in diesem Hinweis
enthaltenen relevanten Sicherheitsinformationen erhalten und die darin angegebenen MaRnahmen ergreifen.

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

Die Patientensicherheit und die Kundenzufriedenheit sind unsere héchsten Prioritaten. Wir schatzen lhre
Kooperation in Verbindung mit dieser Produktsicherheitsinformation und mdchten uns an dieser Stelle fur jede
Ihrer 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 Griif3en

Electronically signed by: James Dabbs
9-‘0-— Reason: | am approving this document

Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

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

Betroffene Softwareversionen:

Ultraschallsystem REF/Modell

Softwareversionen

ACUSON Juniper 1.0 11335791
ACUSON Juniper 1.5
ACUSON Juniper 2.0
ACUSON Juniper 2.5

VA10G und vorherige

VB10H und vorherige

VB11C und vorherige

VB30D und vorherige

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093
ACUSON Juniper Select 2.5

VB11C und vorherige

VB30D und vorherige

ACUSON Maple 1.0 11711750

VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779

VA10A

Siemens Healthineers, Ultrasound

22010 S.E. 51st Street
Issaquah, WA 98029 USA

Direct: +1 (425) 392-9180

Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
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CORRECCION URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO

A los usuarios de los sistemas de ultrasonido ACUSON Juniper y ACUSON Maple:
Estimado y valioso cliente:

Esta carta tiene por objeto notificarle acerca de un posible problema de seguridad especifico y que se limita a
las mediciones de volumen de flujo de sus sistemas de ultrasonido Siemens Healthineers ACUSON Juniper y
ACUSON Maple.

ZCual es el problema?

El sistema realiza una conversion errénea de unidades de litros a mililitros mediante un multiplicador de 100
(cien) en lugar de utilizar el multiplicador correcto de 1000 (mil) en determinadas situaciones como se describe
a continuacion. Este error de conversion resulta en la presentacion de un valor medido subestimado por 10.
Este problema de conversion de unidades muestra un valor inexacto que es 10 veces menor que la medicion
real SOLO después de que se cambia un sistema de las unidades de medida configuradas de manera
predeterminada de fabrica para mostrar lo siguiente:

= Mililitros por segundo: unidad que se muestra como ml/seg o mL/seg

2Qué NO se ve afectado por este problema?

Este problema NO afecta a las mediciones de volumen de flujo configuradas para verlas en litros.

= Litros por minuto: unidad que se muestra como I/min o L/min: esta es la configuracién de pantalla
predeterminada de fabrica

= Litros por segundo: unidad que se muestra como l/seg o L/seg

Este problema NO afecta a las imagenes de ultrasonido de Doppler mostradas en el sistema de ultrasonido.

2Cual es el riesgo potencial para la sequridad del paciente?

Si no se detectan y se usan de manera aislada, los valores de medicion de volumen de flujo que estan
subrepresentados por un factor de 10 podrian contribuir a un diagnéstico erréneo de la condicién de un
paciente o influir en las decisiones de manejo del paciente de manera negativa.

El riesgo potencial de diagnosticar de manera errénea una condicion grave a partir de una medicion de
volumen de flujo subrepresentada es poco probable ya que una medicidon de volumen de flujo es solo uno de
los tantos parametros medidos de forma independiente. También, las imagenes de Doppler y otros
diagnosticos complementarios podrian entrar en conflicto con una medicion de volumen de flujo errénea.

Al Agosto 2024, Siemens Healthineers no ha recibido ningun informe de lesiones en relacion con este
problema.

2 Qué pasos puede sequir el usuario para evitar el posible riesgo de este problema?
Para prevenir un posible diagndstico erréoneo por un valor de medicion de volumen de flujo subrepresentado,
use la configuracién de pantalla predeterminada de fabrica de I/min (litros por minuto).

2Qué sucede si utilizo las unidades de medicién de volumen de flujo convertidas de manera inexacta
en un contexto clinico?

Siemens Healthineers recomienda revisar los resultados del examen previo SOLO si una evaluacion clinica
revisé una medida de volumen de flujo con la unidad de medida configurada para mostrar un valor en
milimetros.

En caso de que surja un evento adverso o un problema de calidad con el uso de este producto, comunique el
incidente a Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
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¢..Cémo se resolvera el problema?

Siemens Healthineers corregira este problema a través de una actualizacion gratuita del software para sus
sistemas ACUSON Juniper y ACUSON Maple.

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 actualizacién del software esté disponible. En este momento, se esta desarrollando la
actualizacion del software, y se calcula que estara disponible en el verano de 2024.

Difusion del contenido de este aviso:

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

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 informacion de eventos adversos
MedWatch de la Administracién 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 institucion. Si tiene mas preguntas, comuniquese con el Centro de atencion al cliente del servicio de
ultrasonidos de Siemens Healthineers al 1-800-888-7436.

Atentamente,
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James R. Dabbs

Vicepresidente de Calidad y Regulacién
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Area de Negocios de Ultrasonido

Versiones del software afectadas:

Sistema de ultrasonido REF / Modelo | Versiones del software

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G y anterior

ACUSON Juniper 1.5 VB10H y anterior

ACUSON Juniper 2.0 VB11C y anterior

ACUSON Juniper 2.5 VB30D y anterior

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C y anterior

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D y anterior

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CMNELWHA KOPEKLUWA OTHOCHO MEOULIMHCKO U3OEJINE

3a notpe6utenu Ha yntpassykoBu cuctemn ACUSON Juniper u ACUSON Maple:
YBaxaemu KnueHTu,

ToBa nMcmo uma 3a uen Aa ysegoMu notpebutenvTe 3a noTeHumanHo onaceHne 3a 6esonacHocTTa,
cneunduyHO 1 OrpaHNYeHo 40 U3MepPBaHNA Ha 06eMHMS NOTOK BbB BalunTe ynTpasBykoBu cuctemu
ACUSON Juniper n ACUSON Maple Ha Siemens Healthineers.

KakbB e npo6nemMbT?

CucTtemaTta HenpaBuiHO U3BbpLLBa NpeobpasyBaHe Ha eanHvua oT NUTPY B MUIUITUTPU, KaTo U3MoNn3Ba

MHoxuten 100 (cTo), BMecTo Aa nsnonaea npasunHms mHoxunten 1000 (xunsga) B KOHKPETHM CUTYaLmm,

onucaHu no-gony. Pe3yntaTbT OT Tasu rpeLuka npu npeobpasysaHe e npeAcTaBsHeTo Ha 10X nogueHeHa
n3MepeHa CTOMHOCT.

Tosun npobnem ¢ npeobpasdyBaHETO HA MEPHM eQUHMLM NOKa3Ba HETOYHA CTOMHOCT, kosiTo € 10 NbTu no-
marnka ot gencteutenHoTo namepsaHe CAMO crnepf kaTto cuctemaTa e npoMeHeHa oT dabpuyHaTa
KOHpMrypaumsa Ha MepHUTEe eguHMum no nogpasbupaHe, 3a Aa Nokaxe cnegHoTo:

=  MwununuTpu B cekyHAa: eavHuua, nokasaHa kato ml/sec nnu mL/sec

KakBo HE e 3acerHato ot 103u npobnem?
Toan npobnem HE 3acsara nsmepsaHusita Ha 06eMHUS NOTOK, KOHADUIYpPUpPaHU fa ce NoKasBaT B NIUTPU.

=  JluTpu B MMHyTa: eAnHMLA, nokasaHa kaTo I/min nnm L/min — ToBa e dhabpuyHaTta KoHurypauus Ha
avcnnes no nogpasbupaxe

= JluTpu B cekyHAa: eanHuULa, nokasaHa kaTo l/sec unu L/sec
Tosu npobnem HE 3acsira fonneposuTe ynTpasBykoBU N306paxKeHUs], NokasaHu Ha ynTpasBykoBaTa cuctemMa.

KakbB e NOTEeHUanHNAT pUCK 3a 6e3onacHoCTTa Ha I'IaHVIeHTa?

Ako He ObaaT OTKPUTU N N3NON3BaHN U30NIMPaHo, CTOMHOCTUTE Ha U3MepBaHe Ha 00eMHUs MOTOK, KOUTO
ca npeAacTaBeHn KaTo No-Marsnku ¢ KoemumneHT 10, moraT ga gonpuHecart 3a norpelwHa amarHosa Ha
CbCTOAHMETO Ha nauneHTa unu aa noBnnAaAaT Ha pelleHndTa 3a ynpasrieHmne Ha nauueHTa no oTpuuaTterneH
Ha4unH.

[MoTeHUManHNAT pucK OT NOrpeLlHo ANarHOCTULMPaHE Ha TEXKO CbCTOSTHUME OT HeJOCTaTbYyHO NpeacTaBeHo
n3mepBaHe Ha 06eMHUs NOTOK € Marko BEPOSATEH, Tb KATO U3MEpPBaHETO Ha 00eMHUs NOTOK € camo eanH
OT HAKOJIKOTO HE3aBUCUMO N3MEepEHN NapamMeTbpa. OcBeH ToBa AaonnepoBoTo M306pa3ﬂBaHe n gpyra
[onbiHUTENHA AgMarHocTrka brxa ounum B KOHMIMKT C NOrpeLuHo n3amepBaHe Ha 00eMHUs MNOTOK.

CuutaHo ot Asryct 2024 r., Siemens Healthineers He e nonyyaBana cbobLeHNs 3@ HapaHsABaHWS!, CBbp3aHn
C TO3u npobnem.

KakBu cTbnku Moxe Aa npegnpuemMe NoTpebuTensT 3a n3bsrsaHe Ha NOTEHUMANHUSA PUCK OT Tasu
Heu3npaBHOCT?

3a ga nsberHete noTeHUManHa norpeluHa guarHosa vpes no-cnabo npencraBeHa CTOMHOCT Ha U3MepBaHe Ha
oGemMeH NOTOoK, n3nonassante abpunyHaTa KoHUrypaumst Ha gucnnes no nogpaséupade ot I/min (nuTpu B
MUHYyTa).

A ako u3nonsBam HETOYHO Npeobpa3yBaHUTE MEPHU eOVHULIM 32 0GEMEH NOTOK B KIIMHUYEH KOHTEKCT?
Siemens Healthineers npenopbyBa npernen Ha pedynTtatuTte oT npeanwhn npernean CAMO ako KnnHu4Ha
oueHKa e npernegana namepsaHe(usi) Ha obemeH NOTOK C MepHa eAnHMLA, KOHdUIypupaHa ga nokasea
CTOWHOCT B MUNUMNTPMW.

Ako npwu ynotpebata Ha TO31 NPOAYKT Bb3HUKHE HEXeNaHo cbouTue nnu npobnem ¢ Ka4ecTBoTO,
[oknagBanTe 3a uHUmMaeHTa Ha Siemens Healthineers.

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
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Kak we 6b4e pelueH npobneMsbT?

Siemens Healthineers e kopurnpa To3n npobnem ¢ 6e3nnaTtHa codTyepHa akTyanusaumsa Ha BawaTta
cuctema ACUSON Juniper u ACUSON Maple.

BawwmaT nxeHep oT otaena 3a obcnyxeBaHe Ha KnMeHTH Ha Siemens Healthineers we ce cBbpxe ¢ Bac, 3a
[ia Hacpoum nocelleHne B 06eKTa 3a akTyanuampaHe Ha cuctemaTa unm we Bu nHpopmMumpa 3a AMcTaHUMOHHO
aKTyanuaupaHe, Korato akTyanusaumsita Ha cogpTyepa € HannyHa. AkTyanusaumsTa Ha copTyepa B MOMEHTaA
ce paspaboTsa 1 ce o4akBa aa 6bae HanuyHa npes NatoTo Ha 2024 r.

PasnpocTpaHeHue Ha CbAbpXXaHUeTO Ha HacTOALWOTO U3BECTUE:

YBepeTe ce, Yye Bcuykn notpedbutenn Ha cuctema ACUSON Juniper u ACUSON Maple BbB Bawara
opraHusauus 1 apyrm, KOUTo MoXe Aa ce Hanoxu aa 6baat MHpopMupaHwm, e nony4vat cboTBeTHaTa
nHopmMauus, cBbp3aHa ¢ 6e3onacHoCTTa, NpefoCcTaBeHa C ToBa M3BECTUE, U LLie Npearnpuemar OeicTBuATa,
NMOCOYEHN TYK.

Ako npu ynoTpebata Ha To3n NPOAYKT Bb3HUKHE HEXenaHo CbouTre unmn npobnem ¢ Ka4ecTBOTO, MPOLNEMbT
Moxe fa 6bae foknaaBaH B NnporpamMaTta 3a [oKnaaBaHe Ha HexxenaHu cboutua MedWatch Ha FDA oHnaiiH
unun no obukHOBeHa nowa unu dakc.

BesonacHocTTa Ha nauneHTMTe 1 yOOBMNETBOPEHOCTTA Ha KIIMEHTUTE Ca HALUUTE HAN-BUCOKM NPUOPUTETU.
OueHsBaMe BalleTo cbaelicTBre BbB Bpb3ka C Tas3n KOHCYNTauusi 3a NPOAYKTM U Ce U3BUHSIBaME 3a BCUYKU
HeyaoGcTBa, KOMTO TOBa NPUYMHSIBA Ha BalwaTta MHCTUTYuMs. AKO MMaTe OOMbIHUTENHU BbNPOCK, CBbpXEeTe
ce ¢ Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center Ha Ten. 1-800-888-7436.

C yBaxeHue,
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OThen no ynTpasBykoBU CUCTEMM

B3acerHaTv Bepcun Ha codTyepa:

YnTtpa3sBykoBa cuctema REF/mopen Bepcuu Ha codpTyepa

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G v npeguwHn

ACUSON Juniper 1.5 VB10H v npeaunwHn

ACUSON Juniper 2.0 VB11C v npeaunwHu

ACUSON Juniper 2.5 VB30D v npeaunwwHu

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C v npeauwiHun

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D v npeaunwwHun

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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HITAN POPRAVAK MEDICINSKOG UREDAJA

Za korisnike ultrazvuénih sustava ACUSON Juniper i ACUSON Maple:
Cijenjeni kupce:

Ovim dopisom obavje$¢ujemo korisnike o potencijalnom specifi€cnom sigurnosnom problemu, ograni¢enom
na mjerenja koli¢inskog protoka u ultrazvuénim sustavima Siemens Healthineers ACUSON Juniper i
ACUSON Maple.

U €éemu je problem?

Sustav nepravilno vrdi pretvorbu jedinice litre u mililitre pomoc¢u mnoZitelja 100 (sto) umjesto primjene
ispravnog mnozitelja od 1000 (tisuc¢u) u specifi€nim situacijama opisanima u nastavku. Rezultat ove pogreske
u pretvorbi je prikaz 10 puta umanjene izmjerene vrijednosti.

Ovaj problem s pretvorbom jedinice prikazuje neto¢nu vrijednost koja je 10 puta manja od stvarno izmjerene
SAMO nakon $to se sustav promijeni iz tvorni¢ki zadane konfiguracijske jedinice mjere kako bi se prikazalo
sljedece:

= Mililitri u sekundi: jedinica prikazana kao ml/sec ili mL/sec

Na Sto ovaj problem NE utjece?

Ovaj problem NE utje¢e na mjerenja volumnog protoka konfiguriranog za prikaz u litrama.

= Litre u minuti: jedinica prikazana kao I/min ili L/min — ovo je zadana tvorni¢ka konfiguracija prikaza

= Litre u sekundi: jedinica prikazana kao I/sec ili L/sec

Ovaj problem NE utje¢e na ultrazvuéne snimke snimane Dopplerom prikazane na ultrazvu¢nom sustavu.

Koji su mogugéi rizici za sigurnost pacijenta?

Ako se ne otkrije i upotrebljava izolirano, vrijednosti mjerenja volumnog protoka koje su nedovoljno zastupljene
faktorom 10 mogu doprinijeti pogresnoj dijagnozi stanja pacijenta ili negativno utjecati na odluke o zbrinjavanju
pacijenta.

Potencijalni rizik od pogresne dijagnoze tedkog stanja zbog nepravilno iskazanog mjerenja volumnog protoka
nije vjerojatan, jer je mjera volumnog protoka samo jedan od nekoliko neovisno izmjerenih parametara.
Takoder, snimanje Dopplerom i druga dodatna dijagnostika bili bi u sukobu s pogreSnom mjerom volumnog
protoka.

Od Kolovoz 2024. tvrtka Siemens Healthineers nije primila nikakvu prijavu ozljeda povezanih s ovim
problemom.
Koje korake korisnik moze poduzeti da bi izbjegao moquéi rizik koji prati taj problem?

Kako biste izbjegli potencijalnu pogreSnu dijagnozu zbog nepravilno iskazane mjerne vrijednosti volumnog
protoka, koristite se tvorni¢ki zadanom konfiguracijom prikaza I/min (litara u minuti).

Sto ako sam primijenio/la netoéno pretvorene mjerne jedinice volumnog protoka unutar klinickog
konteksta?

Siemens Healthineers preporucuje pregled prethodnih rezultata pregleda SAMO ako je klini¢ka procjena
pregledala izmjerene vrijednosti volumnog protoka s mjernom jedinicom konfiguriranom za prikaz vrijednosti
u mililitrima.

Ako pri uporabi proizvoda pojave nepozeljne reakcije ili problemi kvalitete, prijavite to tvrtki Siemens
Healthineers.
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Kako ¢e ovaj problem na kraju biti otklonjen?

Siemens Healthineers &e ispraviti pogresku besplatnim azuriranjem softvera u ultrazvuénim sustavima
ACUSON Juniper i ACUSON Maple.

InZenjer korisnicke sluzbe tvrtke Siemens Healthineers stupit ¢e u kontakt s vama kako bi zakazao posjet
ustanovi s ciliem azuriranja sustava ili vas obavijestio o daljinskom azuriranju. AZuriranje softvera trenuta¢no
je u razvoju i procjenjuje se da ¢e biti dostupno do jeseni 2024.

Raspacavanje sadrzaja ove obavijesti:

Svi korisnici ultrazvuénih sustava ACUSON Juniper i ACUSON Maple u organizaciji, kao i ostali koje o tome
treba informirati, moraju dobiti relevantne sigurnosne informacije iz ove obavijesti i poduzeti s time povezane
ovdje navedene radnje.

Ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda pojavi nezeljeni dogadaj ili problem s kvalitetom, problem moZete
prijaviti FDA-ovom MedWatch programu za prijavu nuspojava putem interneta, obiénom postom ili telefaksom.
Sigurnost pacijenata i zadovoljstvo kupaca nasi su najvedéi prioriteti. Cijenimo vasu suradnju u vezi
savjetovanja o ovom proizvodu i ispri€avamo se za sve neugodnosti koje ovo uzrokuje vasoj ustanovi. Ako
imate dodatnih pitanja, obratite se korisnic¢kom centru za ultrazvuéne sustave tvrtke Siemens Healthineers na
18008887436.

Srdacno,
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Ultrasound Business Area

Obuhvacene verzije softvera:

Ultrazvuéni sustav REF / Model Verzije softvera
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i prijadnje
ACUSON Juniper 1.5 VB10H i prijasnje
ACUSON Juniper 2.0 VB11C i prijasnje
ACUSON Juniper 2.5 VB30D i prijasnje
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i prijasnje
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i prijasnje
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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NALEHAVA OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pro uzivatele ultrazvukovych systémi ACUSON Juniper a ACUSON Maple:
Vazeny zakazniku,

tento dopis upozorfiuje uzZivatele na mozné bezpeénostni riziko specifické a omezené na méfeni objemového
prutoku ve vasich ultrazvukovych systémech ACUSON Juniper a ACUSON Maple od spolecnosti Siemens
Healthineers.

O jaky problém se jedna?

Ve specifickych situacich popsanych niZze systém provadi pfevod jednotek litr na mililitry nespravné
nasobitelem 100 (sto), misto aby pouzil spravny nasobitel 1 000 (tisic). Vysledkem této chyby pfevodu je
zobrazeni desetinasobného (10x) podhodnoceni naméfené hodnoty.

Tento problém pfevodu jednotek zobrazuje nepfesnou hodnotu, ktera je 10x men8i nez skute¢né méfeni,
POUZE poté, kdy se systém zméni z vychozi tovarni konfigurace jednotek méfeni na zobrazeni nasledujiciho:

= Mililitry za sekundu: jednotka se zobrazuje jako ml/sec, nebo mL/sec

Ceho se tento problém NETYKA?

Tento problém se NETYKA méfeni objemového pritoku nakonfigurovanych k zobrazeni v litrech.

= Litry za minutu: jednotka se zobrazuje jako I/min, nebo L/min — to je vychozi tovarni konfigurace zobrazeni
= Litry za sekundu: jednotka se zobrazuje jako I/sec, nebo L/sec

Tento problém NEMA vliv na dopplerovské ultrazvukové snimky zobrazené na ultrazvukovém systému.

Jaké je potencialni riziko pro bezpeénost pacienta?
Pokud se to nezjisti, mohou hodnoty méfeni objemového pratoku, které jsou 10x podhodnocené a pouziji se
izolované, pfispét k nespravné diagndze stavu pacienta nebo negativné ovlivnit rozhodnuti o jeho Ié€bé.

Potencialni riziko chybné diagnézy zavazného stavu z podhodnoceného méreni objemového prutoku je
nepravdépodobné, protoZe méfeni objemového pritoku je pouze jednim z nékolika nezavisle méfenych
parametr(. Rovnéz dopplerovské zobrazovani a dalsi doplrikova diagnostika by byly v rozporu s chybnym
méfenim objemového pruatoku.

Ke dni Srpen 2024 neobdrzela spole¢nost Siemens Healthineers v souvislosti s timto problémem zadné
hlaseni o zranéni.

Co muze uzivatel délat, aby problému predesel?

Chcete-li se vyhnout mozné chybné diagnéze v dusledku podhodnocené hodnoty méfeni objemového pritoku,
pouzijte vychozi tovarni konfiguraci zobrazeni I/min (litry za minutu).

Co kdyz uzivatel pouzil nepresné prevedené jednotky méreni objemového priitoku v klinickém
kontextu?

Spolecnost Siemens Healthineers doporucuje provést revizi vysledkd pfedchozich vysetfeni POUZE v pfipadé,
ze v ramci klinického hodnoceni bylo pfezkoumano méfeni objemovych pratokd s jednotkou méfeni
nakonfigurovanou k zobrazeni hodnoty v mililitrech.

Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku vyskytne nezadouci pfihoda nebo problém s kvalitou, udalost nahlaste
spole¢nosti Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
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Jak se bude problém reSit?

Spolecnost Siemens Healthineers problém odstrani bezplatnou aktualizaci softwaru systému
ACUSON Juniper a ACUSON Maple.

Technik zakaznického servisu spolecnosti 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 momentalné ve vyvoji a jeji dostupnost se odhaduje
na léto roku 2024.

Sifeni obsahu tohoto oznameni:

Zajistéte, aby vsSichni uzivatelé systémi ACUSON Juniper a ACUSON Maple ve vasi organizaci i vSechny
dalSi osoby, které tyto informace mohou potfebovat, obdrzeli pfislusné bezpecnostni informace uvedené
v tomto oznameni a pfijali zde uvedena opatreni.

Pokud dojde pfi pouzivani tohoto vyrobku k nezadouci pfihodé nebo problému s kvalitou, problém je mozné
nahlasit v ramci programu hlaseni nezadoucich pfihod MedWatch agentury FDA bud online, nebo postou ¢i
faxem.

Bezpecnost pacientll a spokojenost zakaznikd jsou nasimi nejvySSimi prioritami. Vazime si vasi spoluprace
v souvislosti s timto doporu€enim tykajicim se vyrobku a omlouvédme se za pfipadné nepfijemnosti, které to
vasi instituci zpusobi. Pokud mate néjaké dal$i dotazy, obratte se na sluzbu zakaznické péce ultrazvukovych
systému spole¢nosti Siemens Healthineers na Cisle 1-800-888-7436.

S pozdravem
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James R. Dabbs

viceprezident pro otazky kvality a regulace
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Obchodni oblast ultrazvukovych systému

Dotcené verze softwaru:

Ultrazvukovy systém REF / model Verze softwaru

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G a predchozi

ACUSON Juniper 1.5 VB10H a pfedchozi

ACUSON Juniper 2.0 VB11C a predchozi

ACUSON Juniper 2.5 VB30D a predchozi

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C a predchozi

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D a predchozi

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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AKUT RETTELSE TIL MEDICINSK UDSTYR

Til brugere af ultralydssystemerne ACUSON Juniper og ACUSON Maple:
Keere kunde

Vi skriver dette brev for at underrette vores brugere om et potentielt sikkerhedsproblem, der er specifikt for
og begraenset til malinger af volumenflow i ACUSON Juniper- og ACUSON Maple-ultralydssystemerne fra
Siemens Healthineers.

Hvad er problemet?

Systemet konverterer fejlagtigt enheden liter til milliliter ved at multiplicere med 100 (et hundrede) i stedet for
at bruge den korrekte multiplikator pa 1000 (et tusind) i de specifikke situationer, der er beskrevet herunder.
Resultatet af denne konverteringsfejl er visningen af en malt veerdi, der er ti gange for lav.

Dette problem med konvertering af enheden viser KUN en ungjagtig veerdi, der er ti gange lavere end den
faktiske maling, nar et systems fabriksindstillede standardkonfiguration for maleenheder sendres til at vise
felgende:

= Milliliter pr. sekund: enheden vises enten som ml/sec eller mL/sec

Hvad er IKKE bergrt af dette problem?

Dette problem pavirker IKKE malinger af volumenflow, der er konfigureret til at vise resultatet i liter.

=  Liter pr. minut: enheden vises som I/min eller L/min — dette er den fabriksindstillede standardkonfiguration.
= Liter pr. sekund: enheden vises enten som I/sec eller L/sec

Dette problem pavirker IKKE Doppler-ultralydsbillederne, der vises i ultralydssystemet.

Hvad er den potentielle risiko for patienternes sikkerhed?

Hvis malinger af volumenflow, der er 10 gange for lave, ikke opdages og derfor anvendes alene, kan det
bidrage til fejldiagnosticering af en patients tilstand eller pavirke beslutninger om patientbehandling pa en
negativ made.

Den potentielle risiko for fejldiagnosticering af en alvorlig tilstand som felge af en for lav maling af
volumenflowet er ikke sandsynlig, da en maling af volumenflowet kun er en af flere uatheengige malte
parametre. Endvidere ville Doppler-billederne og anden supplerende diagnostik ogsa vaere i konflikt med en
fejlagtig maling af volumenflowet.

Fra den August 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?

Brug den fabriksindstillede visningskonfiguration pa I/min (liter pr. minut) for at undga en potentiel
fejldiagnosticering som fglge af en for lav maling af volumenflowet.

Hvad hvis jeg har brugt de ungjaqgtigt konverterede maleenheder for volumenflow i en klinisk kontekst?

Siemens Healtineers anbefaler, at man KUN gennemgar tidligere undersggelsesresultater, hvis en klinisk
vurdering gjorde brug af en eller flere malinger af volumenflow med maleenheden konfigureret til at vise en
veerdi i milliliter.

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

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

Du bliver kontaktet af en servicetekniker fra Siemens Healthineers med henblik pa at aftale et besgg hos dig,
hvor systemet kan blive opdateret, eller informere dig om en fiernopdatering, nar softwareopdateringen er
tilgaengelig. Softwareopdateringen er i gjeblikket under udvikling og forventes at vaere klar til sommer 2024.

Formidling af indholdet i denne meddelelse:

Searg for, at alle brugere af ACUSON Juniper- og ACUSON Maple-systemer i din organisation samt andre
personer, der eventuelt skal informeres, modtager de sikkerhedsrelevante oplysninger, der fremgar af denne
meddelelse, og at de traeffer de foranstaltninger, der er angivet heri.

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 medfgrer for din institution. Hvis du har
yderligere spargsmal, kan du kontakte kundeservicecenteret for ultralydsservice hos Siemens Healthineers pa
+1 (800) 888-7436.

Med venlig hilsen
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James R. Dabbs

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

Bergrte softwareversioner:

Ultralydsystem REF / model Softwareversioner

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G og tidligere

ACUSON Juniper 1.5 VB10H og tidligere

ACUSON Juniper 2.0 VB11C og tidligere

ACUSON Juniper 2.5 VB30D og tidligere

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C og tidligere

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D og tidligere

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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URGENTE CORRECTIE MEDISCH HULPMIDDEL|

Aan gebruikers van de ultrasone systemen ACUSON Juniper en ACUSON Maple:
Beste klant,

Deze brief is bedoeld om gebruikers op de hoogte te stellen van een potentieel veiligheidsprobleem dat
specifiek is voor en beperkt is tot metingen van de volumeflow in uw ultrasone systemen van Siemens
Healthineers: ACUSON Juniper en ACUSON Maple.

Wat is het probleem?

In specifieke situaties die hieronder worden beschreven, voert het systeem een onjuiste conversie uit van liters
naar milliliters door een vermenigvuldigingsfactor van 100 (honderd) te gebruiken in plaats van de juiste
vermenigvuldigingsfactor van 1000 (duizend). Door deze conversiefout wordt de meetwaarde 10 maal te laag
weergegeven.

Dit probleem met de conversie van eenheden geeft ALLEEN een foutieve waarde weer, die 10x kleiner is dan
de werkelijke meting, als de standaardconfiguratie van de meeteenheid van het systeem is gewijzigd naar de
volgende weergave:

= Milliliter per seconde: de eenheid wordt weergegeven als ml/sec of mL/sec

Wat wordt NIET beinvioed door dit probleem?

Dit probleem heeft GEEN invloed op metingen van de volumeflow die zijn geconfigureerd voor weergave in

liters.

=  Liter per minuut: de eenheid wordt weergegeven als I/min of L/min (dit is de standaard fabrieksinstelling
van de weergave)

= Liter per seconde: de eenheid wordt weergegeven als I/sec of L/sec

Dit probleem heeft GEEN invloed op de ultrasone Doppler-beelden die worden weergegeven op het ultrasone

systeem.

Wat is het potentiéle risico voor de veiligheid van patiénten?

Als het probleem niet wordt opgemerkt en het systeem afzonderlijk wordt gebruikt, kunnen meetwaarden van
de volumeflow die 10 keer te laag worden weergegeven, bijdragen aan een misdiagnose van de toestand van
de patiént of de behandelbeslissingen op een negatieve manier beinvloeden.

Het potentié€le risico van het misdiagnosticeren van een ernstige aandoening door een te laag weergegeven
meting van de volumeflow is gering, omdat een meting van de volumeflow slechts een van de verschillende,
onafhankelijk gemeten parameters is. De Doppler-beeldvorming en andere aanvullende diagnostiek zouden
ook in strijd zijn met een foutieve meting van de volumeflow.

Tot Augustus 2024 heeft Siemens Healthineers geen meldingen ontvangen van letsel met betrekking tot dit
probleem.

Welke stappen kan de gebruiker nemen om het mogelijke risico door dit probleem te voorkomen?
Om een mogelijk misdiagnose door een te laag weergegeven meetwaarde van de volumeflow te voorkomen,
moet de standaard fabrieksinstelling van de weergave worden gebruikt: I/min (liter per minuut).

Wat als ik verkeerd geconverteerde meeteenheden van de volumeflow binnen een klinische context
heb gebruikt?

Siemens Healthineers raadt een herbeoordeling van eerdere onderzoeksresultaten ALLEEN aan als bij een
klinische beoordeling een of meer metingen van de volumeflow zijn weergegeven in de meeteenheid milliliter.

Mocht er een bijwerking of kwaliteitsprobleem optreden tijdens het gebruik van het product, meld dit dan aan
Siemens Healthineers.
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Hoe wordt het probleem verholpen?

Siemens Healthineers corrigeert het probleem met een kosteloze software-update van uw ACUSON Juniper-
en ACUSON Maple-systeem.

Een servicemonteur van Siemens Healthineers neemt contact met u op als de software-update beschikbaar is
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 is naar verwachting in de zomer
van 2024 beschikbaar.

Verspreiding van de inhoud van deze kennisgeving:

Zie erop toe dat alle gebruikers van de ACUSON Juniper- en ACUSON Maple-systemen in uw organisatie, en
anderen die op de hoogte moeten worden gesteld, de relevante veiligheidsinformatie in deze kennisgeving
ontvangen en de acties ondernemen zoals hierin wordt gespecificeerd.

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 uw instelling hierdoor
ondervindt. Neem, als u nog vragen hebt, contact op met de klantenservice voor ultrasone systemen van
Siemens Healthineers op 1-800-888-7436.

Met vriendelijke groet,
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James R. Dabbs

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

Getroffen softwareversies:

Ultrasoon systeem REF / Model Softwareversies
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G en ouder
ACUSON Juniper 1.5 VB10H en ouder
ACUSON Juniper 2.0 VB11C en ouder
ACUSON Juniper 2.5 VB30D en ouder
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C en ouder
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D en ouder
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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LAAKINNALLISEN LAITTEEN KIIREELLINEN KORJAUS

ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -ultradanijarjestelmien kayttdjille:
Hyva asiakas:

Taman kirjeen tarkoitus on ilmoittaa kayttdjille mahdollisesta turvallisuusongelmasta, joka liittyy ja rajoittuu
tiettyihin virtausmittauksiin kayttdmassanne Siemens Healthineersin ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -
ultradanijarjestelmissa.

Miké on ongelmana?

Jarjestelma ei suorita oikein mittayksikkdbmuunnosta litroista millilitroihin, silla se kayttaa tietyisséd edempana
kuvatuissa tilanteissa kerrointa 100 (sata) oikean kertoimen, joka olisi 1 000 (tuhat), sijaan. Muunnosvirheen
takia tulos on 10-kertaisesti mitattua arvoa pienempi.

Tama muunnosongelma nakyy virheellisena arvona, joka on 10 kertaa pienempi kuin todellinen mittaustulos,
VAIN sen jalkeen, kun jarjestelmé& on oletusasetusten sijaan muutettu ndyttdmaan seuraava arvo:

= Millilitraa sekunnissa: yksikké nékyy joko muodossa ml/sec tai mL/sec

Mihin tama ongelma El vaikuta?

Tama ongelma El vaikuta tilavuusvirtausmittauksiin, jotka on maaritetty nayttamaan tulokset litroissa.
= Litraa minuutissa: yksikkd nakyy joko I/min tai L/min — tdmé& on naytdn oletusasetus

= Litraa sekunnissa: yksikkdé nakyy joko muodossa l/sec tai L/sec

Ongelma El vaikuta ultradanijarjestelmassa naytettyihin Doppler-kuviin.

Miké on mahdollinen riski potilaan turvallisuudelle?

Huomaamattomat ja yksistédan kaytetyt tilavuusvirtauksen mittaustulokset, jotka esittéavat 10-kertaisesti
pienemman tuloksen, voivat aiheuttaa potilaan kunnon virheellisen diagnoosin, tai ne voivat vaikuttaa potilasta
koskeviin hoitop&atdksiin kielteisesti.

Mahdollisen vaaran diagnoosin tekemisen riski aliedustetusta tilavuusvirtauksesta on epatodennakdinen, silla
tilavuusvirtaus on vain yksi useista itsenadisesti mitatuista parametreista. Doppler-kuvantaminen ja muut
ohessa kaytetyt diagnostiikat olisivat myds ristiriidassa virheellisen tilavuusmittauksen kanssa.

Elokuu 2024 jalkeen Siemens Healthineers ei ole vastaanottanut ilmoituksia tdhan ongelmaan liittyvista
vammoista.
Ongelman aiheuttamien riskien vélttdminen

Jotta valtetaan virheelliset diagnoosit liian pienen tilavuusvirtauksen arvon takia, kayta naytdn tehdasasetuksia
eli I/min (litraa minuutissa).

Mitad jos vadrin muunnettua tilavuusvirtausyksikon mittausta on kaytetty kliiniseen arvioon?

Siemens Healthineers suosittelee tarkistamaan aiemmat tutkimustulokset VAIN, jos kliininen arvio on tehty
tilavuusvirtaustuloksesta, kun nayton asetuksena on ollut nayttaa arvo millilitroina.

Jos tdman tuotteen kaytdssa ilmenee haittatapahtumia tai laatuongelmia, ilmoita tapauksesta
Siemens Healthineersille.
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Ongelman korjaaminen

Siemens Healthineers korjaa taman ongelman ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -jarjestelmien
maksuttomalla ohjelmistopaivityksella.

Siemens Healthineers asiakaspalveluinsinddri ottaa sinuun yhteytta ja varaa kaynnin tiloissasi suoritettavaa
jarjestelman paivitysta varten tai ilmoittaa etapaivityksesta, kun ohjelmistopaivitys on kaytettavissa.
Onhjelmistopaivitys on talla hetkella kehitteilla, ja sen arvioidaan olevan kaytettavissa kesalla 2024.

Taman ilmoituksen sisédllon jakaminen:

Varmista, etta kaikki organisaatiosi ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -jarjestelmien kayttajat ja muut
henkildt, joille on mahdollisesti iimoitettava asiasta, saavat taman ilmoituksen mukana toimitetut
asiaankuuluvat turvallisuustiedot ja suorittavat tdssa maaritetyt toimenpiteet.

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

Ystavallisin terveisin
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Laatu- ja viranomaisasioista vastaava varatoimitusjohtaja
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Onhjelmistoversiot, joita asia koskee:

Ultraaanijarjestelma REF/malli Ohjelmistoversiot

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ja sitda vanhemmat

ACUSON Juniper 1.5 VB10H ja sitda vanhemmat

ACUSON Juniper 2.0 VB11C ja sitd vanhemmat

ACUSON Juniper 2.5 VB30D ja sitda vanhemmat

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ja sitda vanhemmat

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ja sitd vanhemmat

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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EMNEIFOYZA AIOPOQ2H IATPIKHZ 2YZKEYH2

Mpog Toug XpoTeg TwWV cuoTnudTwy utrepnxoypdeou ACUSON Juniper kait ACUSON Maple:
ALI6TIE TTEAATN:

Me Tnv TTapouca 1moToAR Ba BEAQUE VA EVNUEPWOOUUE TOUG XPHOTEG yia £va TBavo CATNUA ao@aAgiag
OTTOKAEIOTIKA OXETIKA WE TIG UETPNOEIG PONG OYKOU OTA GUCTHATA UTTEpn)Xoypd@ou Siemens Healthineers
ACUSON Juniper kai ACUSON Maple.

Moi6 gival To TpoBANua;

To oUoTnua ekTeAEi e0@aApéva pia HETATPOTTh povadag atrd Aitpa o€ XINOGTOMTPA XPNOIUOTTOIWVTAG TOV
ToAAatTAaciaoTr 100 (ekatd) avTi yia To cwoTd TToAAaTTAaciacTh 1.000 (xiAia) o€ KATTOIEG TTEPITITWOEIG, OTTWG
TTEQIYPAPETAI TTAPAKATW. TO ATTOTEAECUA AUTOU TOU CPAAPATOG UETATPOTTAG €ival N ePPAavIan £vOg
atroteAéopaTtog 10 Qopég KATW aTrd TNV TIUA HETPNONG.

AuTé 10 TTIPOBANUA PETATPOTIAG HovAdag eugavidel pia AavBacpévn Tipr tmou gival 10 popég PIKpOTEPN ATT TV
TpayuaTikr gETpnan MONO petd Tnv aAAayf TOu CUGTAPATOG aTTd TNV TTPOKABOPIoUEVN EPYOOTACIOKN
pUBuIoN TWV HoVAdWY PETPNONG VIO EPPAVION TWV TTOPOAKATW:

= XIANIooTONITpa avd SeuTeEPOAETTTO: N povada eugaviCeTal ite wg ml/sec fj wg ml/sec

Ti AEN emrnpeddeTal amd autd 10 TPORANUa;

Auté 10 TTp6BANUa AEN etTnpeddel TIG HETPAOEIG POAG OYKOU TTOU €XOUV SIaPop@wlEi yia eugavion o€ Aitpa.

= Aitpa avd AeTrté: n yovada gugavidetal €ite wg I/min A wg L/min — TpdKeITal yia TV TTPoKaBopIGuEvn
€PYOOTACIOKA PUBUIGN EUPAVIONG

= AiTpa avd SeuTePOAETTTO: N povada epgaviceral eite wg I/sec A wg L/sec

Auté 10 TTPOBANUa AEN etrnpeddel Tnv atreikovion utreprixwv Doppler TTou epgavifetal ato gUaTnPa

UTTEPNXOYPAPOU.

Moié¢ givai o mBavog Kiviuvog yia THV ac@dAsia Tou acBevn;

Av dgv €VTOTTIOTOUV KaI AV XPNOIKOTTOINB0oUV PEUoVWUEVA, Ol TINEG HETPNONG porG dykou TTou eugavidovtal 10
QOPES KATW aTTO TN 0WOTA PETPNON eVOEXETAI va 0dnyAoouv og AavBaouévn didyvwan evog acBevr) f va
€TTnNpPeAoOUV TIG ATTOPATEIS dlaxeipiong evog aoBevr Pe apvnTIKO TPOTTO.

O mBavég kivduvog AdavBaouévng didyvwaong Jiag ooBapis KatdoTaong ammo pia TéEToia Aaveacouévn uéTpnon
pong éykou O¢v gival TTIBavr KaBwg n PETPNON POAG OYKOU aTTOTEAEI JOVO Wia aTTO OPKETEG AveEAPTNTES
TTapapéTpoug pérpnong. Emiong, nameikévian Doppler kai GAAeG ouvaQeig dIayvWOEIG EVOEXETAI VO EPXOVTAI O€
oUykpouaon e pia AavBaopévn Yétpnon pong Oykou.

A6 Tov AlyouaTog 2024, n Siemens Healthineers dev €xel AdBel Kapia avagopd yia TPAUPATIOPS TTOU va
oxeTi¢eTal ye autd 10 TTPOLRANUC.

Moia BApara ptropei va akoAouBAoEl 0 XPAOTNG TIPOKEIPEVOU VA ATTO@UYEl ToV Ifavo Kivduvo 1rou
amoppéel amd autd 1o TPORANUa;

Ma Tnv atropuyr Tuxov AavBacuévng didyvwaong atod pia AdBog ekTiunan TIMAG METPNONG PONG OYKOU,
XPNOIMOTIOINOTE TNV TTPOKABO0PIGUEVN EPYOCTACIAKA PUBUION eU@daviong o€ I/min (AiTpa avd AeTTTo).

Moid gival n S1adikacia o€ TEPITTWAON TTOU £XOUV XpNnoiyotroinBei ol AavBaopéveg Hovadeg pérpnong
ETATPOTTAG T 0o ¢ 6yKou o€ KAIVIKO TTepIBdAAoyv;

H Siemens Healthineers cuvioTd Tnv avaBswpnon Twv TTponyouuevwy amoteAeaudtwy egétaong MONO av n
KAIVIKA) agloAdynon €yive o€ JETPATEIG PORG OYKOU JE TN HOVADA PETPNONG PUBUICHEVN Va eavieTal wG TIKNA
o€ XINooTOAITPA.

> TePITITWaon avemluunTou cUPPBAVTOG 1) TTOIOTIKOU TTPOBAARUATOG KATA TN XProN autou TOU TTPOIOVTOG,
avagépeTe To €MeEIcGOI0 0Tn Siemens Healthineers.

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
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Nwcg 8a emIAUBEi auTd To TTPORANUA;

H Siemens Healthineers 6a diopbwoel autd 1o TTPORANUA PE HIa DWPEAV evNUEPWON AOYICUIKOU TOU
ouoTtpaTtog ACUSON Juniper kait ACUSON Maple.

O TeXVIKOG eEuTTNPEETNONG TTEAATWYV TNG Siemens Healthineers Ba emikoivwvnoel padi cag yia va
TIPOYPONMOTIOETE Wi ETTIOKEYN OTIG EYKATACTATEIS 0OG YIA TV EVNUEPWAON TOU GUGTANATOS A YIa
ATTOMAKPUCEVN evnuépwan OTav N evnuépwan Aoyiouikou gival diabéaiun. H evnuépwan Aoyiouikou BpiokeTal
UTTO KOTAOKEUR Kal uttoAoyideTal va gival diaBéaiun 1o KaAokaipl Tou 2024.

KolvoTtroinon Tou mepieXopévou TG TTapouoag £1dotroinong:

BeBaiwBeite 611 6Ao1 01 xpAoTeg Twv guoTnudtwy ACUSON Juniper kait ACUSON Maple aTtov opyavioud cag
KaBWg Kar GAAOI TTou evOEXETAI VA TTPETTEI VA evVNUEPWBOOUV, Ba AGBOUV TIG OXETIKEG TTANPOPOPIEG aoPaAEiag
TTOU TTAPEXOVTaI TNV TTapouoa €100TToinon Kal Ba akoAouBrioouv TiG evépyeleg OTTWG KaBopidovTal.

2 TTEPITITWON AVETTIOUUNTOU CUPRBAVTOG 1) TTOIOTIKOU TTPORAAUOTOG KATA TN XPAON AuTOU TOU TTPOIOVTOG, TO
TTPORANMA PTTOPET VO ava@epOei aTO TTPOYPAPKG ava@opds avemBuunTwy cupdaviwyv MedWatch Tou FDA eite
NAEKTPOVIKA 1 HECW TAXUDPOMIKAS aAAnAoypagiag ) @ag.

H ao@daAeia Twv aoBevwv Kal n IKAVOTTOINOT TwV TTEAATWY gival 01 BAOIKEG Pag TTPOTEPAIGTNTEG. EKTINOUME TN
OUVEPYAOia 0ag OXETIKA PE TNV TTapoUoa €100TT0iNoN TTPOiGVTOG Kal AUTTOUPAOTE yia OTTOI0dATTOTE AvVAOTATWON
evOEXETal va OnuIoupynBei oTo idpuPd oag. Av £XETE AANEG EPWTNTEIG, ETTIKOIVWVACOTE UE TO KEVTPO
€EUTTNPETNONG TTEAATWYV YIA UTTNPETiEG UTTEPNYXOYPAPWY TNG Siemens Healthineers oTo TNAé@wvo
1-800-888-7436.

Me exTipnon,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
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James R. Dabbs

AvTITTpéedpOG TUAMATOG MoIdTNTaG & PUBUICTIKWY YTTOBE0oEWwY
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Area

Exkd60¢€1g AoyiopikoU 1Tou eTTnpeddovTal:

Z0oTNUa UTTEPNXOYPAaPOouU IlsllcE)\leléAo Exd60¢ig AoyiopikoU

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ka1 TrponyoUpeveg
ACUSON Juniper 1.5 VB10H kai Trponyouueveg
ACUSON Juniper 2.0 VB11C kai TTponyoUpeveg
ACUSON Juniper 2.5 VB30D kai Trponyouueveg
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C kai TTponyoUpeveEg
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ka1 TTponyoUpeveg
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

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

Az ACUSON Juniper és az ACUSON Maple ultrahangrendszerek felhasznaléinak:
Tisztelt Ugyfeliink!

Ebben a levélben értesiteni szeretnénk a felhasznaldkat egy lehetséges biztonsagi problémardl, ami a
Siemens Healthineers ACUSON Juniper és ACUSON Maple ultrahangrendszerek térfogataram-méréseire
terjed ki.

Mi a probléma?

A rendszer a literben kifejezett értékeken helytelendl, 100-as (szazas) szorzéval végez mértékegység-atvaltast
milliliterre a helyes 1000-es (ezres) szorzo helyett bizonyos helyzetekben, amelyeket az alabbiakban
ismertetiink. Az atvaltasi hiba kovetkeztében a mért érték 10-szeresen alulbecsiilt értékét mutatja a rendszer.

A mértékegység-atvaltasi probléma kévetkeztében a rendszer KIZAROLAG akkor jelenit meg a valés mért

kovetkez6 megjelenitésére modositjak:
= Milliliter per masodperc: a mértékegység a ml/sec vagy mL/sec formaban kerll megjelenitésre

Mit NEM befolyasol ez a probléma?

A probléma NEM befolyasolja azon térfogataram-méréseket, amelyeket ugy konfiguraltak, hogy liter

mértékegysegben kertiljenek megjelenitésre.

= Liter per perc: a mértékegység a I/min vagy L/min formaban kerll megjelenitésre — ez az alapértelmezett,
gyari megjelenitési konfiguracio

= Liter per masodperc: a mértékegység a l/sec vagy L/sec formaban kerul megjelenitésre

A probléma NEM befolyasolja az ultrahangrendszer altal megjelenitett Doppler ultrahangos képeket.

Milyen kockazatokkal jar ez a paciens biztonsaga szempontjabdl?

Amennyiben nem észlelik, és 6nmagaban alkalmazzak, a térfogataram-mérések értékei, amelyek a valdsnal
10-szer kisebb értékként kerlilnek megjelenitésre, hozzajarulhatnak a paciens allapotanak téves
diagnozisahoz vagy negativ hatassal lehetnek a paciens kezelésével kapcsolatos dontésekre.

A sulyos allapotok térfogataram-mérések valésnal alacsonyabb értékekkel vald jelentése ltali téves
diagnozisanak kockazata elenyészd, mivel a térfogataram-mérés csupan szamos, kilonallé6 médon mért
paraméter egyike. Emellett a Doppler-képalkotas és egyéb kiegészité diagnosztikai vizsgalatok
ellentmondananak a hibas térfogataram-mérésnek.

A 2024. augusztus-i allas szerint a Siemens Healthineershez nem érkezett bejelentés az ehhez a problémahoz
kothetd sérilésekrdl.
Milyen Iépéseket tehet a felhasznald, hogy elkeriilie a problémabdl eredé kockazatot?

A térfogataram-meérések valostol alacsonyabb értékei altali téves diagnozis kockazatanak elkerilése
érdekében alkalmazza a gyari alapértelmezett, I/min (liter per perc) megjelenitési konfiguraciot.

Mi a helyzet, ha a pontatlanul atvaltott térfogataram-mérési mértékegyséqgeket alkalmaztam klinikai
kontextuson beliil?

A Siemens Healthineers azt javasolja, hogy KIZAROLAG akkor tekintsék at a korabbi vizsgalati eredményeket,
ha valamely klinikai értékelés soran olyan térfogatdram-mérés(eke)t értékeltek, ahol ugy konfiguralték a
mértékegységeket, hogy milliliterben jelenjenek meg az értékek.

Amennyiben nemkivanatos eseményt vagy mindségbeli probléméat tapasztal a termék hasznélataval
kapcsolatban, kérjik, jelentse az esetet a Siemens Healthineers vallalatnak.

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
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Mi lesz a probléma megoldasa?

A Siemens Healthineers az On ACUSON Juniper és ACUSON Maple ultrahangrendszerének dijmentes
szoftverfrissitésével fogja kijavitani a hibat.

A Siemens Healthineers ligyfélszolgalati szervizmérndke kapcsolatba 1ép Onnel, hogy beiitemezzenek egy
intézményi latogatast a rendszer frissitése céljabdl, vagy hogy tajékoztassa a tavoli eléréssel végrehajtott
frissitésrél, amint a szoftverfrissités elérhetévé valik. A szoftverfrissités jelenleg fejlesztés alatt all, és
el6relathatélag 2024 nyarara valik elérhetévé.

Jelen értesités tartalmanak terjesztése:

Keérjik, gy6z8djon meg rola, hogy szervezetén belil az ACUSON Juniper és az ACUSON Maple rendszerek
minden felhasznaldja (illetve mindenki, akinek tudnia kell réla) megkapja a jelen értesitésben lévé biztonsagi
tudnivaldkat, és elvégzi az itt leirt Iépéseket.

Amennyiben nemkivanatos esemény torténik vagy a mindéséget érinté problémat tapasztal a termék
hasznalata soran, kérjik, 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
egyuttmikddését a jelen termékre vonatkozo tajékoztatéval kapcsolatban, és elnézését kérjuk az
intézményének okozott esetleges kellemetlenségekért. Tovabbi kérdések esetén vegye fel a kapcsolatot a
Siemens Healthineers ultrahangszerviz ligyfélszolgalati kézpontjaval a kovetkez6 telefonszamon:
1-800-888-7436.

Tisztelettel:

Electronically signed by: James Dabbs
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James R. Dabbs

Alelndk, Mindségbiztositasi és Szabalyozasi Ugyek
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Area

Erintett szoftververziok:

Ultrahangrendszer REF / Modell | Szoftververziék

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G és korabbi

ACUSON Juniper 1.5 VB10H és korabbi

ACUSON Juniper 2.0 VB11C és korabbi

ACUSON Juniper 2.5 VB30D és korabbi

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C és korabbi

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D és korabbi

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

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
2/2


https://healthineers.eu1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAG_m6QQ_F6QLQws1EpBu_Y87BBzNPC7SC

20-100-169-1966991 1

ONME

99/62

SIEMENS .-,
Healthineers -°

KOREKSI PERANGKAT MEDIS MENDESA

Kepada pengguna sistem Ultra Suara ACUSON Juniper dan ACUSON Maple:
Pelanggan yang Terhormat:

Surat ini untuk memberi tahu pengguna tentang potensi masalah keselamatan yang khusus dan terbatas
pada pengukuran aliran volume pada sistem Ultra Suara Siemens Healthineers ACUSON Juniper dan
ACUSON Maple.

Apa masalahnya?

Sistem salah melakukan konversi satuan liter ke mililiter dengan menggunakan pengali 100 (seratus), bukan
menggunakan pengali yang benar, yaitu 1.000 (seribu) pada situasi tertentu, seperti yang dijelaskan di bawah
ini. Hasil dari kesalahan konversi ini adalah penyajian nilai terukur yang 10x lebih rendah daripada yang
diperkirakan.

Masalah konversi satuan ini menampilkan nilai tidak akurat yang 10x lebih kecil dari pengukuran yang
sebenarnya HANYA setelah sistem diubah dari satuan pengukuran konfigurasi default pabrik untuk
menampilkan yang berikut ini:

= Mililiter per detik: satuan yang ditampilkan sebagai ml/sec atau mL/sec

Apa yang TIDAK terpengaruh oleh masalah ini?

Masalah ini TIDAK memengaruhi pengukuran aliran volume yang dikonfigurasikan untuk menampilkan dalam
liter.

=  Liter per menit: satuan ditampilkan sebagai I/min atau L/min - ini adalah konfigurasi tampilan default dari
pabrik
= Liter per detik: satuan yang ditampilkan sebagai I/sec atau L/sec

Masalah ini TIDAK memengaruhi citra ultra suara Doppler yang ditampilkan pada sistem Ultra Suara.

Apa potensi risiko terhadap keselamatan pasien?

Jika tidak terdeteksi dan digunakan secara terpisah, nilai pengukuran aliran volume yang kurang terwakili
dengan faktor 10 dapat berkontribusi pada kesalahan diagnosis kondisi pasien atau memengaruhi keputusan
manajemen pasien dengan cara yang negatif.

Potensi risiko salah mendiagnosis kondisi yang parah akibat pengukuran aliran volume yang kurang terwakili
sangat kecil kemungkinannya karena pengukuran aliran volume hanyalah salah satu dari beberapa parameter
yang diukur secara independen. Selain itu, pencitraan Doppler dan diagnostik tambahan lainnya akan
bertentangan dengan pengukuran aliran volume yang salah.

Hingga tanggal Agustus 2024, Siemens Healthineers belum menerima laporan cedera terkait masalah ini.

Langkah-langkah apa yang dapat dilakukan pengguna untuk menghindari potensi risiko masalah ini?
Untuk menghindari potensi kesalahan diagnosis akibat nilai pengukuran aliran volume yang kurang terwakili,
gunakan konfigurasi tampilan default pabrik, yaitu I/menit (liter per menit).

Bagaimana jika saya mengqunakan satuan penqukuran aliran volume yang dikonversi secara tidak
akurat dalam konteks klinis?

Siemens Healthineers merekomendasikan peninjauan hasil pemeriksaan sebelumnya HANYA jika penilaian
klinis meninjau pengukuran aliran volume dengan satuan pengukuran yang dikonfigurasikan untuk
menampilkan nilai dalam mililiter.

Jika terjadi efek samping atau masalah kualitas dalam penggunaan produk ini, laporkan kejadian tersebut ke
Siemens Healthineers.

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
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Bagaimana masalah ini akan diselesaikan?

Siemens Healthineers akan memperbaiki masalah ini dengan pembaruan perangkat lunak gratis untuk sistem
ACUSON Juniper dan ACUSON Maple Anda.

Teknisi Layanan Pelanggan dari Siemens Healthineers akan menghubungi Anda untuk menjadwalkan
kunjungan fasilitas guna memperbarui sistem atau memberi tahu Anda tentang pembaruan jarak jauh saat
pembaruan perangkat lunak tersedia. Pembaruan perangkat lunak saat ini sedang dikembangkan dan
diperkirakan akan tersedia pada musim panas 2024.

Penyebarluasan isi pemberitahuan ini:

Pastikan bahwa semua pengguna sistem ACUSON Juniper dan ACUSON Maple 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.

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 Pusat Layanan Pelanggan Layanan Ultra Suara Siemens Healthineers di
1-800-888-7436.

Hormat saya,

Electronically signed by: James Dabbs
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Wakil Presiden, Kualitas dan Regulasi
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Area Bisnis Ultra Suara

Versi perangkat lunak yang terpengaruh:

Sistem Ultrasound REF / Model Versi Perangkat Lunak

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G dan yang lebih lama

ACUSON Juniper 1.5 VB10H dan yang lebih lama

ACUSON Juniper 2.0 VB11C dan yang lebih lama

ACUSON Juniper 2.5 VB30D dan yang lebih lama

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C dan yang lebih lama

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D dan yang lebih lama

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
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RENERT/MANDEIE

ACUSON Juniper 40 ACUSON Maple T KEHRZHEBENI1—T—Hx&K:
BERRELL:

COEANIE. Siemens Healthineers ACUSON Juniper 5&£UF ACUSON Maple O#B & F BB EDR)1—L70
—HEICHEHE. MOBEESNIBAENLERE LOBRSEEF1-Y-ICRMNTIEDTT,

BB E
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MEOUUWHAIDBIK K¥PbIJTFbIHbI XXEQEJ TY3ET

ACUSON Juniper xxaHe ACUSON Maple ynbTpagbIGbICThIK XyhenepiHiH nanganaHylbinapbl YiliH:
KypmeTTi TYThIHYLUbI:

Byn xat nanpananywsinapra Siemens Healthineers ACUSON Juniper xxaHe ACUSON Maple
YNbTPaabIObICThIK XXyNEenepiHiH, KernemM afbiHbl eneMaepiHe KaTbiCTbl XX8HE CONnapMeH LUEeKTeneTiH bIKTuMar
Kayincisgik Maceneci Typanbl xabapnangbl.

Byn kaHgoan macene?

TemeHae cunaTTanfFaH HakTbl Xafgannapaa xxye nutp enwem GipniriH munnunutpre gypbic 1000 (6ip MbiH)
kebenTKiLwiHiH opHbIHa 100 (Ky3) kebenTKiWiMeH kaTe Typnengipeai. Con cebenTi Oyn TypneHaipy kateciHeH
10 ece a3 enweHreH MaH anbiHagpl.

XKyiie kenecinepai kepceTy yLiH 3aybITTbIK 94ernkKi KOHUIypaumrsiHbIH enwem BipnikTepiHeH e3repTinreHHeH
keniH FAHA, 6yn enwewm GipnikTi TypneHaipy MaceneciHge HakTbl enwemHeH 10 ece kiwi kate MaH
KepceTineai:

»  Mwunnunutp/cekyHa: ml/sec Hemece mL/sec peTiHae KepceTineTiH enwem Gipniri

Byn macene He Hapcere acep ETFIEVIQ,I?

Byn Macene NUTPMeH KepceTiny YLUiH KoHUrypaumMsinaHFaH kenem arbiHbl enemaepive O9CEP ETMNEW.

= Jlutp/MuHYT: I/min Hemece L/min peTiHae KepceTinreH enwem Gipnik — 3aybITTbIK 9A4ENKi kepceTy
KOH(pMrypaumscel

= Jlutp/cekyHa: I/sec Hemece L/sec peTiHge KepceTinreH enwem Gipnik

Byn macere ynbTpaabiBeICThIK Xynene kepceTineTiH Doppler ynbTpaabiBeicTbIk keckiHaepive OCEP
ETNEWVAL

Empenyuiire kaHgaun kayin TOHyi MyMKiH?

AHbIKTanMaca xaHe okLay Konganbinca, 10 koadhduumMeHTIMEH a3 KepCeTINreH arblH KONEMIHiH, enwem
MaHOepi emaenyLli aypyblHbIH kKaTe AMarHoCTUKacbiHa aKenyi Hemece eMaenyLwinepai 6akpinay wewwimaepiHe
Tepic acep eTyi MyMKiH.

A3 KepceTinreH kenem afblHbl 6MNLWEMIHEH XiTi aypynapfa kaTe AnarHoCTUKa xacayAblH bIKTUMan KayniHiH,
Oonybl ekiTanan, cebebi kenem afbiHbIH enwemi — aepbec enweHeTiH bipHelle napameTpaiH Oipeyi FaHa.
Conpgaii-ak Doppler keckiHgeyi xxaHe b6acka KocbiMLLa ANarHoCTUKa KaTe KereM afblHbl eleMiMmeH
KanLWbINbIKKa Tyceai.

Tawmbi3, 2024 xbInFbl XXaFgan bonbiHa Siemens Healthineers komnaHusicbiHa ocbl Macenere KaTbICTbl
XapakaTtTap Typarnbl xabapnaH6agb!.

Ocbl Macenere KaTbICThI bIKTUMan KayinTiH angbIiH any yuid nanganaHylibl KaHgan kKagamaap kacam
anagbi?

A3 KepceTinreH keneM afblHbIHbIH, 6rilueMi MaHi apKbifbl KaTe AuMarHocTuKa xacay kayniHe on 6epmey yLiH
n/MuH (MUTP/MKH) enwwem GipniriHiH 3aybITTbIK 84€eNKi kepceTy KOHUIypaLMAChbIH NanganaHbiHbI3.

KnuHukanbIK KOHTEKCTE AYypbIC TYPreHAipiIMereH Kenem arbiHbIHbIH enweM GipnikTepiH KongaHfaH
6oncam, He 6Gonagbi?

KnuHukanbik 6aranay kesiHge MaH4i MUNNUNUTPMEH KepCeTY YLUiH KOHpMrypaumusananraH enwem Gipniri 6ap
Kenem arbiHbl enwemM(aep)i kapanca FAHA, Siemens Healthineers angbiHFbl TEKCEpIC HOTMXKENEPIH Kapan
WbIFyFa keHec bepepi.

Ocbl eHiMAI naiganaHymeH 6annaHbICTbI XaFbIMCbI3 OKWFa HEMECE cana Maceneci TybliHAaFaH Xaraanaa,
Siemens Healthineers komnaHusicbiHa OCbl OkuFa Typarbl XxabapnaHbi3.

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



20-100-169-1966991 |

99/¥€

Byn Macene kanaw wewinegi?

Siemens Healthineers komnanusackl 6yn maceneni ACUSON Juniper xxaHe ACUSON Maple xylienepiHisre
apHarnfaH TeriH 6argapnamansblk )xacaktama aHapTybl KeMeriMeH LuelleTiH 6onaap.

Siemens Healthineers kOMNaHWACHIHbLIH, TYThIHYLLbIITAPFA KbIBMET KOPCETY MHXEHEPI XKYWEHI XXaHapTy
MakcaTbiHAa Mekemere 6apyabl )kocnaprnay Hemece bargapramarnblk XxacakTama >kaHapTybl KOIKeTiMAI
bonfaHaa, kalbIKTaH xaHapTy Typanbl xabapnay yLiH cidre xabapnacagbl. bargapnamansik xacakrama
aHapTybl a3ipneHin xaTtblp xaHe 2024 xbinablH asblHaa KormkeTimai 6onaabl gen kKyTineai.

Ochbl eckepTne MasMyHbIH Tapary:

¥iibimbiHbIzaarsl ACUSON Juniper xxaHe ACUSON Maple xyiienepiHii 6apnblk naiganaHyLwbICbIHbIH, XoHe
xabapgap 6onybl kepek 6acka agamaapablH ocbl eckepTrneae 6epinreH kayincisaikke KaTbiCTbl aknapaTTbl
anblin, oCblHAa KepCeTiNreH apekeTTepAi opblHAaraHbIH KadaranaHpls.

Ocbl eHiMAI NaiganaHy KesiHae XaFbIMCbI3 OKMFa HEMeCe carna Macerneci OpbIH anFaH xarganga, 6yn Typansl
FDA MedWatch xarbiMCbI3 okuranap Typansl xabapnay 6argapnaMacbiHa OHNanH TYpAe HeMece aaeTTeri
nowrTa He cpakc apkbinbl xabapnayra 6onagpl.

Bi3 emgenywinepain kayinci3giriH KaMTaMachl3 eTyre xxaHe TYTbIHYLLbINapAblH KOHIMIHEH WhifyFa 6acbiMabIK
6epewmis. Ocbl eHIM Kayinciagiri Typanbl eckepTneHi TapaTyfa aT canblCKaHbIHbI3Abl XOFapbl 6arananmbl3 xxaHe
OCbIHbIH, 8CepiHEH MEKEMEH|3ae TyblHOaraH Ke3 KenreH Konancbi3ablK YLiH KelwipiM cypanmbl3. KocbiMLua
cypakTapblHbl3 6onca, Siemens Healthineers ynbTpaabIObICThIK KbI3BMETiHIH KITMEHTTEPrE KbI3MET KepceTy
opTanbifbiHa 1-800-888-7436 HeMipi 6oVbIHLLA KOHbIpay LarbiHpbI3.

KypmeTneH,
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YnbTpaabIObICTLIK 3epTTeYNep XeHiHAeri ickepnik cana

KaTblcTbl 6aFgapnamanbik )xacaktama Hyckanapsbi:

Barpapnamansbik XacakKrama

YnbTpaabIObICTbIK Xyhe REF / ynrici HycKanapbl

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G xaHe angpblHfbl Hyckanapbl

ACUSON Juniper 1.5 VB10H aHe anablHfbl Hyckanapbl

ACUSON Juniper 2.0 VB11C aHe anablHfbl Hyckanapbl

ACUSON Juniper 2.5 VB30D »aHe anablHfbl Hyckanapbl

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C xaHe anablHfbl Hyckanapbl

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D >xaHe anablHfbl Hyckanapbl

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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STEIDZAMA KOREKCIJA ATTIECIBA UZ MEDICINISKU IERICI

ACUSON Juniper un ACUSON Maple ultraskanas sistému lietotajiem:
Cientjamais klient!

Sis véstules noliks ir informét lietotajus par iesp&jamam droibas problémam, kas ir saistitas ar tikai un vienigi
ar tilpuma plidsmas mérijjumiem Siemens Healthineers ACUSON Juniper un ACUSON Maple ultraskanas
sistémas.

Kada ir problémas butiba?

Specifiskas situacijas, kas ir aprakstitas talak, sistéma nepareizi veic litru vienibas konvertésanu mililitros,
izmantojot reizinataju 100 (simts), nevis izmantojot pareizo reizinataju 1000 (viens tlkstotis). STs
konvertéSanas kladas rezultata tiek paradita vértiba, kas ir 10x mazaka par izmérito.

S1s mérvientbu konvertésanas problémas del nepareiza, par faktisko 10x mazaka vértiba tiek paradita TIKAI
péc tam, kad sistému no ripnicas noklus&juma konfiguracijas mérvientbam parslédz, lai attélotu:

= mililitrus sekundé&: mérvieniba tiek paradita ka ml/sec vai mL/sec

Ko 1 probléma NEIETEKME?

ST probléema NEIETEKME tilpuma pldsmas mérijumus, kas konfiguréti paradisanai litros.

= Litri minaté: mérvieniba tiek paradtta ka I/min vai L/min — 8T ir ripnicas noklus&juma mérvienibu
paradisanas konfiguracija

=  Litri sekundé: mérvieniba tiek paradita ka I/sec vai L/sec

ST probléma neietekmé Doplera ultraskanas attélus, kas tiek paraditi ultraskanas sistéma.

Kads ir potencialais risks pacientu drosibai?

Ja tilpuma plidsmas mérijumu vértibas, kas ir 10 reizes mazakas par faktiskajam, netiek pamanttas un tiek
izmantotas izoléti, tas var veicinat nepareizu pacienta stavokla diagnozi vai negativi ietekmét pacienta
arstéSanas [émumus.

lespéjamais risks nepareizi diagnosticét smagu stavokli par zemu novértéta tilpuma plismas mérijjuma deél ir
maz ticams, jo tilpuma plismas mérijums ir tikai viens no vairakiem neatkarigi méritiem parametriem. Art
Doplera attélveidoSanas un cita papildu diagnostika batu pretruna ar kltdainu tilpuma plismas mérfjumu.

No 2024. gada Augusts Siemens Healthineers nav sanémis nevienu zinojumu par traumam, kas saistitas ar So
problému.

Kadus pasakumus lietotajs var veikt, lai izvairitos no Sis problémas iespéjama riska?

Lai izvairtos no iespéjamas nepareizas diagnozes noteikSanas, pamatojoties uz nepietiekama apméra
paradrttu tilpuma plismas mérfjuma vértibu, izmantojiet ripnicas nokluséjuma konfiguraciju — I/min (litri
minaté).

Ko darit, ja ir izmantotas nepareizi konvertétas tilpuma plismas mérvienibas kliniska konteksta?

Siemens Healthineers agrako izmekléjumu rezultatus iesaka parskatit TIKAI TAD, ja kliniskaja novértéjuma ir
parskatits(-i) tilpuma plismas mérijums(-i), kas ir konfiguréts vértibas paradiSanai mililitros.

Ja, lietojot So produktu, rodas neveélami notikumi vai kvalitates problémas, par to lidzam zinot Siemens
Healthineers.
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Ka probléma tiks atrisinata?

Siemens Healthineers noveérsis $o problému, bez maksas atjauninot programmataru Jisu ACUSON Juniper
un ACUSON Maple sistemas.

Kad programmatiras atjauninajums bis pieejams, klientu apkalpo$anas inzenieris no Siemens Healthineers
sazinasies ar Jums, lai ieplanotu iestades apmekléjumu, atjauninatu sistému vai informétu par attalinati
veicamu atjaunina$anu. Programmatlras atjauninajums paslaik tiek izstradats, un tiek Iésts, ka tas bds
pieejams 2024. gada vasara.

$1 pazinojuma satura izplati$ana:

Lddzu, parliecinieties, ka visi ACUSON Juniper un ACUSON Maple sistému lietotaji JUsu organizacija un citas
personas, kuras var bat nepiecieSams informét, sanem $aja pazinojuma sniegto, ar droSibu saistito informaciju
un veic Seit noraditas darbibas.

Ja, lietojot So produktu, rodas nevélams notikums vai kvalitates probléma, par to var zinot FDA MedWatch
nevélamo notikumu zinoSanas programmai tieSsaisté vai pa parasto pastu vai faksu.

Pacientu droSiba un klientu apmierinatiba ir masu galvenas prioritates. Més novértéjam Jusu sadarbibu
attieciba uz So konsultaciju, kuru esam sniegusi par produktu, un atvainojamies par jasu parstavétajai iestadei
sagadatajam neértibam. Ja Jums ir radusies citi jautajumi, lidzu, sazinieties ar Siemens Healthineers
Ultrasound Service klientu apkalpo$anas centru pa talruni 1-800-888-7436.

Ar cienu
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Kvalitates un reguléjumu nodalas viceprezidents
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
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Skartas programmatdras versijas:

Ultraskanas sistéma rililt:itlelis Programmaturas versijas
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G un iepriek$gjas

ACUSON Juniper 1.5 VB10H un ieprieks€jas

ACUSON Juniper 2.0 VB11C un iepriek$€jas

ACUSON Juniper 2.5 VB30D un iepriek$€jas

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C un iepriekS€jas

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D un iepriek$€jas

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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SKUBI MEDICINOS PRIEMONES KOREKCIJA

Skirta ,,ACUSON Juniper ir ,ACUSON Maple‘“ ultragarso sistemy naudotojams
Gerb. kliente,

Siuo laiSku naudotojams praneSama apie galimg saugos problema, susijusig su srauto tdrio matavimais
naudojantis ,Siemens Healthineers ACUSON Juniper” ir ,ACUSON Maple* ultragarso sistemomis.

Kokia yra problema?

Sistema neteisingai konvertuoja litrus | mililitrus, naudodama 100 (Simto) daugiklj, o ne teisingg 1000
(tokstancio) daugiklj konkreciose situacijose, kurios aprasytos toliau. Sios konvertavimo klaidos rezultatas —
10 karty per maza iSmatuota verté.

Dél Sios vienety konvertavimo klaidos rodoma netiksli verté, kuri yra 10 karty mazesné nei faktinis matavimas,
TIK pakeitus sistemos nuostatas i§ gamintojo numatytosios konfigiracijos matavimo vienety, kad baty rodoma:

= mililitrai per sekunde: vienetas rodomas kaip ml/sec arba mL/sec

Kam Si problema NETURI jtakos?

Si problema NETURI jtakos srauto tiirio matavimams, kurie pagal konfigiracijos nuostatas rodomi litrais.

= Litrai per minute: vienetai rodomi kaip I/min arba L/min — tai numatytoji gamintojo rodinio konfiglracija

= Litrai per sekunde: vienetai rodomi kaip I/sec arba L/sec

Si problema NETURI jtakos ultragarso sistemoje rodomiems Doplerio efektu pagrjstiems ultragarso vaizdams.

Kokia galima rizika pacienty sauqgai?

Nepastebétos ir atskirai naudojamos srauto tdrio matavimo vertés, kurios yra 10 karty per mazos, gali prisidéti
prie neteisingos paciento biklés diagnozés nustatymo arba turéti neigiamos jtakos priimant sprendimus dél
paciento gydymo.

Galimas pavojus neteisingai diagnozuoti sunkig blkle dél per mazo srauto tlrio matavimo rezultato yra mazai
tikétinas, nes srauto tario matavimas yra tik vienas i$ keliy nepriklausomai matuojamy parametry. Be to,
Doplerio efektu pagrjstas vaizdavimas ir kita papildoma diagnostika rodyty prieSingus rezultatus klaidingam
srauto tdrio matavimui.

2024 m. Rugpjatis duomenimis, ,Siemens Healthineers® negavo jokiy praneSimy apie suzalojimus, susijusius
su Sia problema.

Kokiy veiksmy gali imtis naudotojas, kad iSvenqgty galimos rizikos, susijusios su Sia problema?

Kad iSvengtuméte galimos klaidingos diagnozés dél per mazos srauto tdrio matavimo vertés, naudokite
gamyklos numatytajg rodinio konfigdracijg I/min. (litrai per minute).

Ka daryti, jei naudojau netiksliai konvertuotus srauto tiirio matavimo vienetus atlikdamas klinikinius
tyrimus?

~Siemens Healthineers” rekomenduoja perzidréti ankstesniy tyrimy rezultatus TIK tuo atveju, jei atliekant
klinikinj vertinimg srauto tdrio matavimas (-ai) buvo perzitrétas (-i), kai matavimo vienetai sukonfigdruoti rodyti
verte mililitrais.

Jei naudojant $ig priemone kyla nepageidaujamy reiskiniy ar kokybés problemy, praneskite apie tai

,Siemens Healthineers®.
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Kaip Si problema bus iSspresta?

~Siemens Healthineers” Sig problemg iSspres nemokamai atnaujindama jasy ,ACUSON Juniper® ir
LACUSON Maple* sistemy programine jranga.

~Siemens Healthineers*” klienty aptarnavimo inzinierius susisieks su jumis, kad suplanuoty apsilankymg
jstaigoje ir atnaujinty sistemg arba informuoty jus apie nuotolinj atnaujinima, kai bus galima atnauijinti
programine jrangg. Programinés jrangos atnaujinimas Siuo metu yra kuriamas ir numatoma, kad jis bus
prieinamas 2024 m. vasarg.

Sio pranesimo turinio sklaida

Uztikrinkite, kad visi ,ACUSON Juniper” ir ,ACUSON Maple*“ sistemy naudotojai jlsy organizacijoje ir kiti
asmenys, kuriuos gali reikéti informuoti, gauty svarbig saugos informacijg, pateiktg Siame praneSime, ir imtysi
jame nurodyty veiksmy.

Jei naudojant §j produktg kyla nepageidaujamy reiskiniy ar kokybés problemy, apie problemg galima pranesti
per FDA programa ,MedWatch Adverse Event Reporting” internetu, pastu arba faksu.

Pacienty sauga ir patenkinti klientai yra masy svarbiausi prioritetai. Dékojame uz bendradarbiavimg ir
atsipraSome uz bet kokius nepatogumus, kuriy jasy jstaigai gali kilti dél Sio produkto. Jei turite daugiau
klausimuy, kreipkités j ,Siemens Healthineers” ultragarso paslaugy klienty aptarnavimo centrg telefonu
1-800-888-7436.

Pagarbiai
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,Siemens Medical Solutions USA, Inc.”
,Ultrasound Business Area“

Paveiktos programinés jrangos versijos:

Ultragarso sistema rililt:itlelis Programinés jrangos versijos
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ir senesneés versijos

ACUSON Juniper 1.5 VB10H ir senesnés versijos

ACUSON Juniper 2.0 VB11C ir senesnés versijos

ACUSON Juniper 2.5 VB30D ir senesnés versijos

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ir senesnés versijos

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ir senesnés versijos

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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UTHA KOPEKUWJA HA MEOULUWHCKUW YPE[L

3a kopucHuuuTe Ha yntpa3By4Hu cuctemu ACUSON Juniper u ACUSON Maple:
MounTyBaHN KNNEHTK:

Co oBa nNMcMOo M n3BecTyBame KOpUCHULMTE 3a noTeHuujaneH 6e3begHoceH npobnem Bo Bpcka Co U
OrpaHM4eHo Ha MeperaTa Ha BONyMEHCKM NPOTOK BO yNTpa3ByyHUTe cuctemu Ha Siemens Healthineers,
ACUSON Juniper n ACUSON Maple.

LliTto e npo6nemoT?

Cu1CTEMOT BpLUM HENPaBUITHO NPETBOPake HAa MEPHUTE E4MHULM 04 TUTPU BO MUMUIIUTPY KOPUCTEjKU
MHoxuten og 100 (cTto) HamecTo TouHMOT MHOXMTEN of 1000 (Mnjaga) Bo oapeneHn cutyaumm, objacHeTn
nopony. PesyntatoT of oBaa rpeLuka npu npetsopareTo e 10 naTu noHWcKka namepeHa BpeaHOCT.

OBoj Npobnem co NpeTBOparEeTO Ha eAVHULUTE MOKaXKyBa HETOYHa BpeaHOCT wTo e 10 natn nomana o
BucTUHckaTa BpeaHocT CAMO oTkako cUCTEMOT Ke ce cMeHu o habpuyknte ctaHaapaHU KOHUIypaunckn
MEPHU eAVHNLM 33 [ja Ce NpUKaxe CNeaHOBO:

= MwnunuTpu BO cekyHAa: eQnHuLaTa ce npukaxysa kako ml/sec unm kako mL/sec

Ha wrto HE Bnunjae oBoj npo6nem?
OBoj npobnem HE Bnvjae Ha MeperaTa Ha BOTYMEHCKM MPOTOK LUTO Ce KOHPUIypupaHu Aa npukaxysaat
nnTpu.

= JlUTpu BO MVHYyTa: eanHULMTE Ce NpYKaxyBaaT kako I/min unu kako L/min — oBa e ctaHgapgHaTa
cabpuuka koHUrypaumja 3a npmkas

= JluTpu BO cekyHAa: eaMHULATa ce NpukaxkyBa Kako l/sec unm kako L/sec
OBoj npobnem HE Bnuvjae Ha cnukaTta of [lonnep-ynTpasBykoT LUTO Ce NpUKaXyBa Ha yNTpa3By4YHUOT CUCTEM.

Koj e noTeHumjanH1oT pusmnk no 6e36egHOCTa Ha NAaLNEHTOT?

AKO He ce OTKpujaT 1 ce KopucTaT BO M30NNPaHK Criyyaun, BpeAHOCTUTE Of MEPEHETO Ha BOTYMEHCKUOT
MPOTOK LUTO Ce NpeTcTaBeHu kako nomanu 3a gaktop og 10, Moxe Aa npuaoHecaT 3a NorpeLlHo
aujarHocTuumpare Ha cocTojbaTa Ha MauMeHTOT UKW Aa BnvjaaT BP3 OAJyKUTE 3a yrnpaByBake CO NauueHToT
Ha HeraTVBEeH HauuH.

MoTeHUMjanHUOT PU3NK Of NOTPELLHO AWjarHoCTULMpakke CepUo3Ha cocToj6a Nnopaam NorpelHo Mepeke Ha
BOJTYMEHCKMOT MPOTOK HEe € BepojaTHO GUAEjkN MEPEHETO Ha BONTYMEHCKUOT MPOTOK € CaMo efleH of
HEKOJIKyTe He3aBMCHO MepeHW napamMeTpu. MIcTo Taka, CHUMakeTo co [onnep v Apyra AONoSHATENHa
AvjarHocTuka 61 6una Bo KOHMIIUKT CO NMOTPELLHOTO MepeHse Ha BONTYMEHCKMOT MPOTOK.

3aknyyHo co AerycT 2024, Siemens Healthineers Hema gobreHo HMKakBa NpuyjaBa Ha NOBpPean BO BPCKa Co
0BOj Npobnem.

Kou yekopu moxe ga rv npeseMe KOPUCHUKOT 3a Aia ro n3berHe NoTeHLMjanHUoT PU3UK o4 OBOj
npobnem?

3a pa nsberHete NoTeHUMjanHo NOrPeELLHO AWjarHOCTULMpare CO NMOHUCKM BPEOHOCTN Ha MeperaTa Ha
BOJTYMEHCKM NPOTOK, KOPUCTETE ja CTaHdapAHaTa dhabpuyka kKoHdurypaumja Ha ekpaHoT oA I/min (nuTpu BO
MUHYyTa).

LLITo ako rm MMam KOPUCTEHO NOrPeLIHO NPEeTBOPEHUTE MEPHU €OUHULM 32 BOJTYMEHCKMU NPOTOK BO
KMUHUYKU KOHTEKCT?

Siemens Healthineers npenopadyyBa fa ce npoBepart pe3yntatuTte o4 npetxoanu nperneam CAMO ako
KNVYHWYKaTa npoueHa npernegana Mepere BOlyMEHCKM NPOTOK CO MepHaTa eguHuua KoHdurypupaHa ga
NnpuyKaxxyBa BpegHOCT BO MUMUIUTPMU.

AKO [0jae 0o HecakaH HacTaH unu 4o Nnpobnem co KBanuTeToT NPU KOPUCTEHETO Ha OBOj MPOVN3BOA,
npujaBeTe ro MHUMOEHTOT Kaj Siemens Healthineers.
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Kako ke ce pelwiun npobnemor?

Siemens Healthineers ke ro pewm oBoj npobriem co 6ecnnaTtHo axypupahe Ha CoOPTBEPOT HA CUCTEMUTE
ACUSON Juniper n ACUSON Maple.

BawwmoT nHxeHep 3a Kop1cHU4Yka noaaplika og Siemens Healthineers ke Be koHTakTUpa 3a ga 3akaxke noceTa
Ha 00jeKToT 3apaan axypupawe Ha CUCTEMOT UM a BE M3BECTM 3a Aarie4nMHCKO axypupahe kora ke uva
[OCTanHo axypupahe Ha codpTBEPOT. AXKypupaweTo Ha COpTBEPOT BO MOMEHTOB € BO pa3Boj U ce
npoLeHyBa Aeka ke 6uae goctanHo Bo netoto 2024 roguHa.

LIJupeH:e Ha coapXuHaTta Ha oBa n3BeCctyBame:

MorpwxeTe ce cute kopucHuum Ha cuctemmte ACUSON Juniper n ACUSON Maple Bo Bawarta opraHusauuja u
apyrute kom Moxebu ke Tpeba oa 6Guaat Hdopmupanu ga m gobujaTt peneBaHTHUTE MHAOPMaLMU NOBP3aHN
co 6e3benHocTa JageHU Co OBa U3BECTYBakE U Aa MM Npe3emaTt MepKUTe HaBedeHN OBAE.

AKO [0jae 0o HecakaH HacTaH unu 4o npobnem co KBanuTeToT co ynoTpebaTta Ha 0Boj Mpor3Bog, NnpobnemoT
MOXe Aa ce npujasu o lNporpamarta 3a nssectyBake 3a HecakaHu HactaHm MedWatch Ha FDA npeky
WHTepHeT, obnyHa nowTta nnm cakc.

BesbenHocTa Ha naumMeHTUTE 1 3a40BOSICTBOTO Ha KOPUCHULMTE CE HaLLW HajroneMu npuoputeTn. Ja ueHume
BallaTa copaboTka Co COBETOAABHOTO TENO 3a NPOM3BOAOT U Ce M3BUHYBaMe 3a HEMPUjaTHOCTMTE LITO OBa
MOXe [ia 'v npeausBrKa 3a Ballarta yctaHoBa. AKo MMaTe Apyrv npaluawa, obpartete ce ao Cepeuc — LieHtap
3a KOpMCHMYKa NoaapLuka 3a ynTpassyk Ha Siemens Healthineers Ultrasound Ha 1-800-888-7436.

Co nouwur,
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Ultrasound Business Area

3acerHaTv Bep3auu Ha codTeep:

CucTtem 3a ynTpasByk REF / Mogen | Bep3uu Ha cocTBep

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G n npeTxogHu Bep3un

ACUSON Juniper 1.5 VB10H n npeTtxogHu Bep3nu

ACUSON Juniper 2.0 VB11C n npeTxogHu Bep3uu

ACUSON Juniper 2.5 VB30D n npetxogHun Bep3uu

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C n npeTxogHu Bep3nu

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D n npetxogHu Bep3uu

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO

Dla uzytkownikéw systemoéw ultradzwigkowych ACUSON Juniper i ACUSON Maple:
Szanowny Kliencie:

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie uzytkownikéw o potencjalnych obawach zwigzanych
z bezpieczenstwem, zwigzanych i ograniczonych do pomiaréw przeptywu objetosciowego w systemach
ultradzwiekowych Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple firmy Siemens.

Na czym polega problem?

System btednie przelicza jednostki litrdw na mililitry, stosujgc mnoznik 100 (sto) zamiast prawidtowego
mnoznika 1000 (tysigc) w okreslonych sytuacjach opisanych ponizej. Skutkiem tego btedu przeliczenia jest
przedstawienie 10-krotnie zanizonej wartosci zmierzone;.

Ten problem z przeliczeniem jednostek sprawia, ze wyrdb wyswietla niedoktadng warto$¢, ktéra jest 10 razy
mniejsza od rzeczywistego pomiaru TYLKO po zmianie systemu z domysinych fabrycznych jednostek miary
konfiguracyjnych w celu wyswietlenia nastepujacych informac;ji:

= Mililitry na sekunde: jednostka wyswietlana jako ml/sec lub mL/sec

Czego NIE dotyczy ten problem?

Ten problem NIE wplywa na pomiary przeptywu objetosciowego skonfigurowane do wyswietlania w litrach.

=  Litry na minute: jednostka wys$wietlana jako I/min lub L/min — jest to domysIna fabryczna konfiguracja
wyswietlania

= Litry na sekunde: jednostka wy$wietlana jako I/sec lub L/sec

Ten problem NIE wplywa na obrazy dopplerowskie USG wys$wietlane w systemie.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta?

Wartosci pomiaru przeptywu objetosciowego, ktére sg niedostatecznie reprezentowane przez wspoétczynnik
10, nie zostang wykryte i uzyte oddzielnie, mogg przyczyni¢ sie do btednej diagnozy stanu pacjenta lub

w negatywny sposob wptyng¢ na decyzje dotyczgce postepowania z pacjentem.

Potencjalne ryzyko btednej diagnozy powaznego stanu na podstawie niedostatecznie reprezentowanego
pomiaru przeptywu objetosciowego jest mato prawdopodobne, poniewaz pomiar przeptywu objetosciowego
jest tylko jednym z kilku niezaleznie mierzonych parametréw. Ponadto obrazowanie dopllerowskie i inna
diagnostyka wspomagajgca mogtyby kolidowa¢ z btednym pomiarem przeptywu objetosciowego.

Na dzienh Sierpien 2024 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymata zadnego zgtoszenia

o obrazeniach zwigzanych z tym problemem.

W jaki spos6b mozna uniknaé potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym problemem?

Aby unikng¢ potencjalnej btednej diagnozy na podstawie niedostatecznie reprezentowanej warto$ci pomiaru
przeptywu objetosciowego, nalezy zastosowa¢ domysing fabryczng konfiguracje wyswietlania I/min (litréw na
minute).

Co sie stanie, jesli uzyje niedoktadnie przeliczonych jednostek mia wu objetosciowego w
kontekscie klinicznym?

Firma Siemens Healthineers zaleca przegladanie wynikow poprzednich badan TYLKO wtedy, gdy w ocenie
klinicznej uwzgledniono pomiary przeptywu objetosciowego z jednostkg miary skonfigurowang do wy$wietlania
wartosci w mililitrach.

W przypadku wystgpienia niepozgdanego zdarzenia lub problemdw z jakos$cig podczas korzystania z tego
produktu nalezy zgtosi¢ ten incydent firmie Siemens Healthineers.
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Jak zostanie rozwigzany ten problem?

Firma Siemens Healthineers usunie ten problem za pomoca bezptatnej aktualizacji oprogramowania systeméw
ACUSON Juniper i ACUSON Maple.

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
latem 2024 roku.

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqo powiadomienia:

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy systeméw ACUSON Juniper i ACUSON Maple w organizacji
oraz inne osoby, ktére mogg potrzebowacé informacji, otrzymaty odpowiednie informacje dotyczace
bezpieczenstwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjety okreslone w nim dziatania.

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

Bezpieczenstwo pacjentdw i zadowolenie klientdw to nasze najwyzsze priorytety. Dziekujemy za wspotprace
w zakresie doradztwa produktowego i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym produktem.

W przypadku dalszych pytan nalezy skontaktowac sie z Centrum Obstugi Klienta USG Siemens Healthineers
pod numerem 1-800-888-7436.

Z powazaniem,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Wiceprezes ds. jakosci i przepisow
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Wersje oprogramowania, ktérych to dotyczy:

System ultradzwigkowy REF / Model Wersja oprogramowania

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i wczesniejsze

ACUSON Juniper 1.5 VB10H i wczesniejsze

ACUSON Juniper 2.0 VB11C i wczesniejsze

ACUSON Juniper 2.5 VB30D i wczesniejsze

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i wczesniejsze

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i wczesniejsze

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CORREGAO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

Aos utilizadores dos sistemas de ultrassom ACUSON Juniper e ACUSON Maple:
Prezado Cliente:

Esta carta serve para notificar os utilizadores de um potencial problema de seguranca especifico e limitado as
medic¢des de fluxo do volume nos seus sistemas de ultrassom ACUSON Juniper e ACUSON Maple da
Siemens Healthineers.

Em que consiste o problema?

O sistema efetua incorretamente uma conversao de unidades de litros para mililitros utilizando um
multiplicador de 100 (cem) em vez de utilizar o multiplicador correto de 1000 (mil) em situagdes especificas,
descritas abaixo. O resultado deste erro de conversao € a apresentagdo de um valor medido 10 vezes inferior
ao estimado.

Este problema de convers&o de unidades mostra um valor impreciso que & 10 vezes inferior &8 medicao efetiva
APENAS quando um sistema ¢ alterado das unidades de medida da configuragéo predefinida de fabrica para
apresentar a seguinte opgéo:

= Mililitros por segundo: unidade mostrada como ml/sec ou mL/sec.

O que NAO é afetado por este problema?

Este problema NAO afeta medicdes de fluxo do volume configuradas para apresentar em litros.

= Litros por minuto: unidade mostrada como I/min ou L/min — esta é a configuragéo predefinida de fabrica
da visualizagao.

= Litros por segundo: unidade mostrada como l/sec ou L/sec.

Este problema NAO afeta imagens de ultrassom Doppler apresentadas no sistema de ultrassom.

Qual é o potencial risco para a seguranca do paciente?

Caso nao sejam detetados e forem usados de forma isolada, os valores de medigao de fluxo do volume que
estiverem sub-representados por um fator de 10 podem contribuir para um diagndstico incorreto da condigao
de um paciente ou influenciar as decisGes de gestédo de pacientes de forma negativa.

O risco potencial de diagnéstico incorreto de uma condigéo grave devido a uma medig&o de fluxo do volume
sub-representada é improvavel, uma vez que a medig¢ao de fluxo do volume é apenas um de varios
parametros medidos de forma independente. Além disso, a imagiologia Doppler e outros diagndsticos
adjuvantes entrariam em conflito com uma medigao errada do fluxo do volume.

Até Agosto 2024, a Siemens Healthineers ndo recebeu qualquer comunicacéo de lesées relacionadas com
este problema.

Que medidas pode o utilizador tomar para evitar o risco potencial deste problema?
Para evitar potenciais diagndsticos incorretos devido a um valor de fluxo do volume sub-representado, utilize a
configuragéo de visualizagao predefinida de fabrica de I/min (litros por minuto).

E se tiver usado as unidades de medicao de fluxo do volume convertidas de forma incorreta num
contexto clinico?

A Siemens Healthineers recomenda uma revisdo dos resultados de exames anteriores APENAS se uma
avaliacao clinica tiver analisado uma ou mais medi¢ées de fluxo do volume com a unidade de medida
configurada para apresentar um valor em mililitros.

Na eventualidade de ocorrer um acontecimento adverso ou um problema de qualidade na sequéncia da
utilizagao deste produto, comunique o incidente a Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
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Como vamos resolver este problema?

A Siemens Healthineers ira corrigir este problema através de uma atualizagédo de software gratuita aos seus
sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple.

O engenheiro do servigo de apoio ao cliente da Siemens Healthineers ira contacta-lo para agendar uma visita
as suas instalagdes para atualizar o sistema ou informa-lo de uma atualizagdo remota quando a atualizagéo
de software estiver disponivel. A atualizagao de software esta em desenvolvimento, e prevé-se que esteja
disponivel no verado de 2024.

Disseminacédo dos conteudos deste aviso:

Certifique-se de que todos os utilizadores de sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple da sua
organizagao, e quaisquer outras pessoas que possam precisar de ser informadas, recebem as informacgdes de
segurancga relevantes fornecidas com este aviso e realizam as agbes aqui especificadas.

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

A seguranca dos pacientes e a satisfagcdo dos clientes séo 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. Em caso de duvidas, entre em contacto com o Centro de Apoio ao Cliente do
Servigo de Ultrassons Siemens Healthineers através do nimero 1-800-888-7436.

Atenciosamente,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Vice-presidente, Qualidade e Regulamentagao
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Versodes do software afetadas:

Sistema de
ultrassonografia REF / Modelo | Versées do software
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G e anteriores
ACUSON Juniper 1.5 VB10H e anteriores
ACUSON Juniper 2.0 VB11C e anteriores
ACUSON Juniper 2.5 VB30D e anteriores
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C e anteriores
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D e anteriores
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Aos os usuarios dos sistemas de ultrassonografia ACUSON Juniper e ACUSON Maple:
Prezado cliente:

Esta carta tem o objetivo de notificar os usuarios sobre um possivel risco de seguranca especifico e limitado
aos seus sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple da Siemens Healthineers.

Qual é o problema?

O sistema realiza incorretamente a converséo de unidade de litros para mililitros usando um multiplicador de
100 (cem) em vez de utilizar o multiplicador correto de 1.000 (mil) em situagdes especificas, que estao
descritas abaixo. O resultado desse erro de conversdo é a apresentagao de um valor mensurado 10 vezes
menor do que o esperado.

Esse problema com conversao de unidades mostra um valor impreciso que é 10 vezes menor do que a
medicao real SOMENTE depois que as unidades de medida de um sistema configuradas com valores padrao
de fabrica sdo alteradas, passando a mostrar as seguintes unidades:

= Mililitros por segundo: unidade exibida como ml/sec ou mL/sec

O gue NAO é afetado por esse problema?
Esse problema NAO afeta medigées de volume de fluxo configuradas para exibir valores em litros.

=  Litros por minuto: unidade exibida como I/min ou L/min — esta é a configuragao padrao de fabrica para
exibicao de valores.

= Litros por segundo: unidade exibida como I/sec ou L/sec

Esse problema NAO afeta nenhuma imagem de ultrassonografia com Doppler exibida no sistema de
ultrassonografia.

Qual é o risco potencial para a seguranca do paciente?

Se nao fossem detectados e fossem usados de forma isolada, os valores de medigéo do fluxo de volume sub-
representados por um fator de 10 poderiam contribuir para um diagnoéstico errbneo da doenga de um paciente
ou influenciar de maneira negativa sobre as decisdes de tratamento do paciente.

O risco potencial de diagnosticar incorretamente uma doenga grave em decorréncia de uma medicao de fluxo
de volume com valores sub-representados € improvavel, ja que a medigao do fluxo de volume é apenas um
entre varios parametros medidos de maneira independente. Além disso, as imagens com Doppler e outros
diagnosticos complementares entrariam em conflito com uma medigao errénea do fluxo de volume.

Até Agosto de 2024, a Siemens Healthineers ndo recebeu nenhum relato de lesdes relacionadas
a esse problema.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar o risco potencial desse problema?
Para evitar possiveis diagnoésticos errbneos causados por medi¢des do fluxo de volume com valores sub-
representados, use a configuracao padrédo de fabrica para exibigéo de valores de I/min (litros por minuto).

E se eu tiver usado unidades de medicao do fluxo de volume convertidas de maneira imprecisa em um
contexto clinico?

A Siemens Healthineers recomenda consultar os resultados de exames anteriores SOMENTE se uma
avaliacao clinica tiver revisado medig¢des do fluxo de volume com a unidade de medigéo configurada para
mostrar um valor em mililitros.

Se ocorrer um evento adverso ou um problema de qualidade com o uso deste produto, informe o incidente
a Siemens Healthineers.

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
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Como o problema sera resolvido?

A Siemens Healthineers corrigira esse problema com uma atualizagéo gratuita do software dos seus sistemas
ACUSON Juniper e ACUSON Maple.

Um engenheiro de atendimento ao cliente da Siemens Healthineers entrara em contato com vocé para
agendar uma visita as instalagdes a fim de atualizar os sistemas ou informar vocé sobre uma atualizagédo
remota quando a atualizagido do software estiver disponivel. A atualizagdo do software esta atualmente em
desenvolvimento e estima-se que esteja disponivel a partir de junho de 2024.

Divulgacéo do conteudo deste comunicado:

Certifique-se de que todos os usuarios dos sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple de sua organizagao,
e outros que precisem ser informados, recebam as informagdes pertinentes para a seguranga fornecidas com
este comunicado e tomem as agdes especificadas aqui.

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 satisfagao do cliente sdo nossas maiores prioridades. Agradecemos a sua
cooperagéo 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,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Vice-presidente de Qualidade e Regulamentagéo
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Area de negécios de ultrassom

Versodes do software afetadas:

Sistema de Ultrassons REF / Modelo | Versodes do software

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G e anteriores

ACUSON Juniper 1.5 VB10H e anteriores

ACUSON Juniper 2.0 VB11C e anteriores

ACUSON Juniper 2.5 VB30D e anteriores

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C e anteriores

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D e anteriores

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CORECTAREA URGENTA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

Pentru utilizatorii sistemelor cu ultrasunete ACUSON Juniper si ACUSON Maple:
Stimate client,

Aceasta scrisoare are rolul de a notifica utilizatorii cu privire la o posibila problema de siguranta specifica si
limitata la masuratorile fluxului de volum in sistemele cu ultrasunete Siemens Healthineers ACUSON Juniper si
ACUSON Maple.

Care este problema?

Sistemul efectueaza in mod incorect o conversie unitara din litri in mililitri folosind un multiplicator de 100
(o sutd) in loc sa foloseasca multiplicatorul corect de 1000 (o mie) in anumite situatii, descrise mai jos.
Rezultatul acestei erori de conversie consta in prezentarea unei valori masurate de 10 ori mai mica.

Aceasta problemé de conversie a unitatilor de masura afiseaza o valoare inexacta, care este de 10 ori mai
mica decat masurarea reala, NUMAI dupa ce un sistem este modificat de la unitatile de masura din setarile
implicite din fabrica pentru a afisa urmatoarele:

= Mililitri pe secunda: unitate afisata fie ca ml/sec sau mL/sec.

Ce NU este afectat de aceasta problema?
Aceasta problema NU afecteaza masuratorile debitului de volum configurate pentru a fi afisate in litri.

= Litri pe minut: unitate afisata fie ca I/min, fie ca L/min - aceasta este configuratia implicita de afisare din
fabrica.

=  Litri pe secunda: unitatea afisaté ca l/sec sau ca L/sec
Aceasta problema NU afecteaza imaginile Doppler cu ultrasunete afisate pe sistemul cu ultrasunete.

Care este potentialul risc pentru siguranta pacientului?

Daca nu sunt detectate si sunt utilizate Tn mod izolat, valorile de mé&surare a fluxului de volum care sunt sub-
reprezentate de un factor de 10 ar putea contribui la diagnosticarea gresita a starii unui pacient sau ar putea
influenta in mod negativ deciziile de gestionare a pacientului.

Riscul potential de diagnosticare gresita a unei afectiuni grave ca urmare a unei masuratori a debitului de
volum subreprezentate este putin probabil, intrucat mésurarea debitului de volum este doar unul dintre mai
multi parametri masurati independent. De asemenea, imagistica Doppler si alte diagnostice auxiliare ar intra in
conflict cu o masurare eronata a debitului de volum.

Incepand cu August 2024, Siemens Healthineers nu a primit niciun raport de vatdmari legate de aceasta
problema.

Ce pasi poate urma utilizatorul pentru a evita potentialele riscuri ce decurg din aceasta problema?
Pentru a evita o potentiala diagnosticare eronata de catre o valoare de masurare a debitului de volum sub-
reprezentata, utilizati configuratia de afisare implicité din fabrica de I/min (litri pe minut).

Ce s-ar intimpla daca as folosi unitatile de masura a debitului de volum convertite incorect intr-un
context clinic?

Siemens Healthineers recomanda o revizuire a rezultatelor examinarilor anterioare NUMAI in cazul in care o
evaluare clinica a analizat o masuréatoare a debitului de volum cu unitatea de masura configurata pentru a afisa
o valoare Tn mililitri.

In cazul in care se inregistreaz& un eveniment advers sau o problemé de calitate la utilizarea acestui produs,
va rugam sa raportati incidentul la Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
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Cum va fi rezolvata problema?

Siemens Healthineers va corecta aceasta problema cu o actualizare gratuita a software-ului pentru sistemele
ACUSON Juniper si ACUSON Maple.

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 in legatura cu o
actualizare de la distanta atunci cand actualizarea software-ului este disponibila. Actualizarea software-ului
este in curs de dezvoltare si se estimeaza ca va fi disponibila in vara anului 2024.

Diseminarea continutului acestei notificari:

Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii sistemelor ACUSON Juniper si ACUSON Maple din cadrul
organizatiei dumneavoastra, precum si alte persoane care ar putea avea nevoie sa fie informate, primesc
informatiile relevante pentru siguranta furnizate impreuna cu aceasta notificare si iau masurile specificate in
aceasta.

Daca se intampina 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 mai multe intrebari, va rugam sa contactati Centrul de asistenta pentru clienti al
Siemens Healthineers Ultrasound Service la numarul de telefon 1 800 888 7436.

Cu stima,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

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

Versiunile de software afectate:

Sistem cu ultrasunete REF/Model Versiune software

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G si versiunile anterioare

ACUSON Juniper 1.5 VB10H si versiunile anterioare

ACUSON Juniper 2.0 VB11C si versiunile anterioare

ACUSON Juniper 2.5 VB30D si versiunile anterioare

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C si versiunile anterioare

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D si versiunile anterioare

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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CPOYHOE KOPPEKTUPYIOLWEE OENCTBUE B OTHOLUEHUU
MEOUMUWHCKOI'O U3AEJIUA

[Ons nonb3oBaTtenen ynbtpa3sykoBbix cuctem ACUSON Juniper u ACUSON Maple.
YBaxaeMbli KIMeHT!

[aHHOe NMCbMO HanpaBneHo Ans Toro, YTobbl yBEAOMUTL NOSb30BaTENEN O NoTeHUMarnsHow npobneme
KacaTenbHO 6e30nacHOCTH, OTHOCSLLENCS TOMBbKO K M3MepeHUsiM o6beMa KpOBOTOKA B YIbTPa3BYKOBbLIX
cuctemax Siemens Healthineers ACUSON Juniper u ACUSON Maple.

B yem 3akntoyaercs npobnema?

B onpeneneHHbIX cUTyaLusx, ONMCcaHHbIX HUXE, CUCTEMA HENPaBUIbHO BbINOMHSIET Npeobpa3oBaHve NMTPOB
B MUNNUNUTPBI, ncnonb3ysa MHoxuTenb 100 (cTo) BMecTo npaBuibHoro MHoxutenst 1000 (ogHa Tbicaya).
PesynbTaToM 3101 OWKNBKN Npeobpa3oBaHns ABNSIETCA NPeAcTaBneHne 3aHukeHHoro B 10 pa3s 3HayeHus
n3MepeHus.

[aHHas npobnema c npeobpaszoBaHNEM eanHUL, UBMEPEHUS], MPU KOTOPOW YKa3biBAeTCH HETOYHOE 3HaYEHNE B
10 pa3 MeHbLUe hakTnyeckoro aHayeHus, nosensaetca TOJIbKO nocne nameHeHus B cUCTEME eAnHUL,
N3MepeHUs 3aBOACKOM KOHUIypaumm no yMON4aHuoo ans otobpaxeHus cnenyroLLero:

= MUNNUAWUTPBI B CEKYHAY: eanHnLa nsmepeHus otobpaxaetcs kak ml/sec nnu mb/sec.

Ha yto HE Bnuser naHHas npo6nema?
Ota npobnema HE BnusieT Ha nuaMepeHusi obbema KpOBOTOKA, HACTPOEHHbIE AN 0TOOpaXKeHNs1 3Ha4YeHWI B
nuTpax.

*  JIUTpbl B MUHYTY: e4MHULA U3MepeHUs oTobpakaeTcs kak I/min unu L/min — aTo 3aBoackast
KOHGUrypauusi oTobpackeHnsi No YMOSYaHuIo.

= JluTpbl B CEKyHAY: eAnHuLa namepexus otobpaxaetcs kak l/sec unu L/sec.

Ota npobnema HE BnusieT Ha gonnnepoBCckue yrbTpa3ByKoBble U306paxeHUs, oTobpaxxaemble B
yNbTPa3ByKOBOW CUCTEME.

KakoB noTeHUManbHbIA PUCK AN 6€30NacHOCTU NaLlueHTa?

Ecnu npo6nema He BbiABJIIEHa N CUcTemMa UcnonblyeTca n3ofimpoBaHHO, 3HA4YeHUA N3MEepPEeHUA obbema
KPOBOTOKa, 3aHWXeHHbIe B 10 pas, MOoryT CTaTb oAHoM n3 NpUYnH Henpasmanon AmnarHocTukm 3aboneBaHus
naumeHTa unn HeratTMBHO NOBJTUATL Ha pelleHnda No BeAeHWU0 nauneHTa.

[NoTeHUmnanbHbIN PUCK HeI'IpaBVIJ'IbHOVI ANarHOCTUKN TAXKENOro COCToAHUA N3-3a 3aHWKEHHOIo 3Ha4eHunsa
n3mepeHna obbema KPOBOTOKa MarnoBepoATeH, NMNOCKOJIbKY OHO ABJIAETCA TOJIbKO OOHUM U3 HECKOJTbKUX
HEe3aB1UCUMO U3MepsdaeMblX NapamMeTpoB. Kpome TOro, AaHHbIe ,D.OFIFIJ'IGpOBCKOI?I BuU3yanumsauum n gpyrmux
AONONTHUTENbHbIX MeTOA0B ANArHOCTUKM MOTYyT NPOTUBOPEYUTb OI.IJVI60‘-IHOMy N3MepeHunto obbema KPOBOTOKa.

Mo coctoaHuo Ha Asryct 2024 r. komnaHusa Siemens Healthineers He nony4yana coobLieHnn o0 TpaBmax,
CBSA3aHHbIX C 3TOWN NPoGNemMoi.

Kakue gelcTBuA MOXET NpeAnpUHATL NoSb3oBaTeNb, YTOObI U3bexaTb BO3MOXHbIX NocneacTBUi
3TOM Npo6nembI?

YT106bI N36€XaTb BO3MOXXHOW HEMPABUIbHONM ANarHOCTUKM U3-3a 3aHKEHHOMO 3Ha4YEHUsI M3MepeHns obbema
KPOBOTOKA, UCMOMb3yWTe 3aBOACKYI KOHpMrypaLuio oToGpakeHnst Mo yMONYaHuto: N/MUH (MUTPbl B MUHYTY).

Kak 6bITb, ecnv HenpaBUIIbHO Npeo6pa3oBaHHbIE eAUHULbI U3MEPEHUA 06 beMa KPOBOTOKA Obinn
MCnosfib30BaHbl B KIIMHUYECKOM KOHTEeKCTEe?

KomnaHusa Siemens Healthineers pekomeHgyeT npocmaTpuBaTh pe3ynbTaTthl NpeablayLmx o6cneaoBaHmii
TOJIbKO B TOM Ccnyyae, ecnu npu KNMHUYECKON OLleHKe paccMaTpMBanuch uaMepeHns obGbema KpoBOTOKa C
OoTOOpaXeHNeM 3Ha4YeHU B MUNNIUNNTPAX.

B cnyyae BO3HWKHOBEHWSI HEXENaTENbHOro SABMEHNUsI U NPOoGreMbl C Ka4EeCTBOM NPY UCMOSb30BaHMU
[aHHoro nsgenuvs coobwmTte o6 nHumMaeHTe B Siemens Healthineers.
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Kak 6ypeT pewleHa npo6nema?

Siemens Healthineers ucnpaeut gaHHyto npobnemy nocpefactesom 6ecnnatHoro 06HOBNEHNS NPOrPaMMHONO
obecnevenns Bawwmnx cuctem ACUSON Juniper u ACUSON Maple.

CneumanucT no TexHuveckon nogaepxke Siemens Healthineers cBsxeTcsa ¢ Bamu, YToObI 3annaHMpoBaThb
BU3MT B BalLe yyYpexaeHne anst 06HOBMNEHUS CUCTEMBI TGO YTOOLI COOBLLNTL O AUCTAHLMOHHOM OOHOBIEHNN,
Korga 6yaeT 4OCTYNHO OGHOBMEHUE NporpaMmHoro obecneyeHmsi. OGHOBEHNE NPOrpaMMHOro obecneveHuns
ceryac HaxoauTCs Ha CTaamm pa3paboTkM K No oueHkam ByaeT JocTynHO k nety 2024 roaa.

PacnpocTpaHeHue coaepaHUA 4aHHOrO YBeAOMJIEHUS:

Y06eputecn, 4to Bce nonb3oBatenu cucteM ACUSON Juniper 1 ACUSON Maple B Bawen opraHusaumu, a
Takke apyrve niua, KotTopbiX Hy>KHO NPONHGOPMUPOBATL, NOYYMUIM MHOPMALIMIO, KacatoLLyCs
6Ge3onacHOCTW, NPegoCTaBlEHHYO B 3TOM YBEAOMIEHUN, U NPEANPUHSNN YKa3aHHbIE B HEM OENCTBUS.

Ecnu npu npumeHeHnn nsgenusi BO3HUKIO HeXenaTenbHoe ABMeHne unm npobnema, cBsidaHHas ¢ Ka4ecTBOM,
06 3TOM MOXHO COOBLUMTb, UCMONb3Ysi TPOrpamMmy CoobLLEHNI O HexenaTenbHbIX siBneHnsx MedWatch
YnpaBneHus No KOHTPOIO 3a KAYECTBOM NULLLEBLIX NPOAYKTOB M NekapcTBeHHbIX cpeacTs (FDA), MHTEpHET,
006bIYHYyI0 NouTy NNBO dakc.

Be3onacHOCTb NAUMEHTOB U YAOBNETBOPEHHOCTL KITMEHTOB SABNSAIOTCHA HALWMMM MMaBHLIMWU NPUoOpUTETaMMU.
Brnarogapum 3a cCOTpyAHMYECTBO B pamMKax 3TOro NpeaynpexaeHns B OTHOLWEHUN U3Oenus 1 MPUHOCUM
N3BMHEHWSA 3a BCe AOCTaBlEHHbIE BaLLeMy yuYpexaeHuo HeyaobeTtea. Ecnv y Bac octanucb BoOnpocsl,
obpaTuTech B LLeHTP 0BCNY>XVBaHWA KIMEHTOB MO BONPOCaM yNbTPa3ByKOBbIX YCTPOMUCTB Siemens
Healthineers no TenedoHy 1-800-888-7436.

C yBaxeHuewm,
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James R. Dabbs

Buue-npesnaeHT, otAen no ka4yecTsy U HOPMATUBHO-NPaBOBLIM BOMPOCaM
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

BusHec-HanpaBneHne ynbTpasByKOBbIX YCTPOWCTB

3aTpoHyThle BEpCUM NporpaMmmHoro obecneyeHus:

REF / Bepcuu nporpammHoro

YnbTpa3BykoBasi cuctema mogenb obecneyeHus

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G v npegplayuine

ACUSON Juniper 1.5 VB10H n npeabigyLive

ACUSON Juniper 2.0 VB11C v npegblgywimne

ACUSON Juniper 2.5 VB30D u npeabigyLime

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C v npegblgywimne

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D u npeabigyLime

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

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
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HITNA ISPRAVKA MEDICINSKOG UREDAJA

Za korisnike ACUSON Juniper i ACUSON Maple ultrazvuénih sistema:
Postovani klijenti,

Ovo pismo treba da obavesti korisnike o potencijalnom bezbednosnom problemu koji je specifi¢an i ogranic¢en
na merenja zapreminskog protoka u vasim Siemens Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple
ultrazvucnim sistemima.

U €éemu je problem?

Sistem nepravilno vrdi jedini¢nu konverziju litara u mililitre koristeéi mnoZilac od 100 (sto) umesto da koristi
taCan mnozilac od 1000 (hiljadu) u specifi¢nim situacijama, opisanim u nastavku. Rezultat ove greske
konverzije je prikaz 10x potcenjene izmerene vrednosti.

Ovaj problem sa konverzijom jedinice prikazuje netaCnu vrednost koja je 10 puta manja od stvarnog merenja
TEK nakon $to se sistem promeni iz fabri¢ki podrazumevane konfiguracione jedinice mere da bi se prikazalo
sledece:

= Mililitri u sekundi: jedinica prikazana kao ml/sec ili mL/sec

Na Sta ovaj problem NE utice?

Ovaj problem NE uti¢e na merenja zapreminskog protoka konfigurisana da se prikazuju u litrama.

= Litri u minuti: jedinica prikazana kao I/min ili L/min — ovo je podrazumevana konfiguracija fabri¢kog prikaza
=  Litri u sekundi: jedinica prikazana kao I/sec ili L/sec

Ovaj problem NE uti¢e na Doppler ultrazvuéne snimke prikazane na ultrazvu¢nom sistemu.

Koji su mogucéi rizici po zdravlje pacijenta?

Ako se ne otkrije i koristi izolovano, vrednosti merenja zapreminskog protoka koje su nedovoljno zastupljene
faktorom 10 mogu doprineti pogrednoj dijagnozi stanja pacijenta ili negativno uticati na odluke o upravljanju
pacijentom.

Potencijalni rizik od pogresne dijagnoze teSkog stanja usled nedovoljno zastuplijenog merenja zapreminskog
protoka je malo verovatan jer je merenje zapreminskog protoka samo jedan od nekoliko nezavisno izmerenih
parametara. Takode, doplerovisnimci i druga dodatna dijagnostika bi bili u sukobu sa pogreSnim merenjem
zapreminskog protoka.

Od Avgust 2024, kompanija Siemens Healthineers nije primila nijedan izvestaj o povredama nastalim usled
ovog problema.
Koje korake korisnik moze da preduzme da bi izbegao potencijalni rizik od ovog problema?

Da biste izbegli potencijalnu pogreSnu dijagnozu nedovoljno zastupljenom vredno$éu merenja protoka
zapremine, koristite fabricki podrazumevanu konfiguraciju prikaza od I/min (litara u minuti).

Sta ako koristim netaéno konvertovane jedinice protoka zapremine u klinickom kontekstu?

Siemens Healthineers preporucuje pregled prethodnih rezultata pregleda SAMO ako je klini¢ka procena
pregledala merenje(a) zapreminskog protoka sa jedinicom mere konfigurisanom da prikazuje vrednost u
mililitrima.

U slu¢aju da dode do nezeljene reakcije ili problema sa kvalitetom prilikom upotrebe ovog proizvoda, incident
treba da prijavite Siemens Healthineers.

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
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Kako ¢e ovaj problem biti otklonjen?

Siemens Healthineers ¢&e resiti ovaj problem besplatnim azuriranjem softvera za vas ultrazvuéni sistem
ACUSON Juniper i ACUSON Maple.

InZenjer za korisni¢ku podrsku iz kompanije Siemens Healthineers ¢e vas kontaktirati kako bi zakazao posetu
ustanovi radi azuriranja 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 leta 2024.

Sirenje sadrzaja ovog obavestenja:

Uverite se da svi korisnici ultrazvuénog sistema ACUSON Juniper i ACUSON Maple 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.

Ako dode do nezeljenog dogadaja ili problema sa kvalitetom prilikom upotrebe ovog proizvoda, problem se
moze prijaviti programu FDA za prijavljivanje nezeljenih dogadaja na mrezi ili putem poste ili faksa.
Bezbednost pacijenata i zadovoljstvo kupaca su nasi najveci 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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James R. Dabbs

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

Ultrasound Business Area

Obuhvacene verzije softvera:

Ultrazvuéni sistem REF / Model Verzije softvera

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i prethodne verzije

ACUSON Juniper 1.5 VB10H i prethodne verzije

ACUSON Juniper 2.0 VB11C i prethodne verzije

ACUSON Juniper 2.5 VB30D i prethodne verzije

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i prethodne verzije

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i prethodne verzije

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

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
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NALIEHAVA NAPRAVA ZDRAVOTNICKEJ POMOCK

Pouzivatelom ultrazvukovych systémov ACUSON Juniper a ACUSON Maple:
Vazeny zakaznik,

tymto listom chceme pouzivatefov upozornit’ na potencialny bezpe€nostny problém tykajuci sa vyhradne
merani objemového prietoku vo Vasich ultrazvukovych systémoch ACUSON Juniper a ACUSON Maple od
spolo¢nosti Siemens Healthineers.

O aky problém ide?

Systém nespravne prevadza jednotku litre na mililitre pomocou nasobitela 100 (sto) namiesto pouzitia
spravneho nasobitela 1000 (tisic) v konkrétnych situaciach opisanych nizsie. Vysledkom tejto chyby prevodu je
uvedenie 10-nasobne podhodnotenej nameranej hodnoty.

Tento problém s prevodom jednotiek zobrazuje nepresnu hodnotu, ktora je 10-krat mensia ako skuto¢né
meranie, IBA po zmene jednotiek merania z predvolenej tovarenskej konfiguracie systému na nasledujicu
jednotku:

= Mililitre za sekundu: jednotka zobrazovana ako ml/sec alebo mL/sec

Co tento problém NEOVPLYVNUJE?

Tento problém NEOVPLYVNUJE merania objemového prietoku konfigurované tak, aby sa zobrazovali
v litroch.

= Litre za minutu: jednotka zobrazovana ako I/min alebo L/min — jedna sa o predvolenu tovarensku
konfiguraciu zobrazovania.

= Litre za sekundu: jednotka zobrazovana ako I/sec alebo L/sec
Tento problém NEOVPLYVNUJE ultrazvukové zobrazovanie Doppler zobrazené na ultrazvukovom systéme.

Aké je potencialne riziko pre bezpecnost’ pacienta?

Ak 10-nasobne podhodnotené hodnoty merania objemového prietoku zostanui nepovsimnuté a pouziju sa
izolovane, mézu prispiet k nespravnej diagnéze stavu pacienta alebo negativne ovplyvnit rozhodnutia o lieCbe
pacienta.

Potencialne riziko nespravnej diagnézy zavazného zdravotného stavu z podhodnoteného merania objemového
prietoku je nepravdepodobné, pretoze meranie objemového prietoku je iba jednym z viacerych nezavisle
meranych parametrov. Okrem toho by zobrazovanie Doppler a dalSie dopinkové diagnostické metédy boli

v rozpore s chybnym meranim objemového prietoku.

Od August 2024 spolocnost Siemens Healthineers neprijala Zziadne hlasenie o poraneniach suvisiacich s tymto
problémom.

Aké kroky moze pouzivatel podniknut’ s ciefom zamedzit’ potencialnemu riziku plynicemu z tohto
problému?

Aby ste sa vyhli moznej nespravnej diagnéze v désledku podhodnotenej hodnoty merania objemového
prietoku, pouzite predvolenu tovarensku konfiguraciu zobrazenia v I/min (litre za minatu).

Co ak sa vramci klinického kontextu pouzili nespravne prevedené jednotky objemového prietoku
merania?

Spolo¢nost Siemens Healthineers odporuc¢a skontrolovat’ vysledky predchadzajucich vySetreni IBA v pripade,
ak klinické hodnotenie preskimalo meranie(-a) objemového prietoku s jednotkou merania nakonfigurovanou
na zobrazenie hodnoty v mililitroch.

Ak sa pri pouzivani tohto produktu vyskytne nezZiaduca udalost alebo problém s kvalitou, nahlaste udalost
spolo¢nosti Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
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Ako bude problém vyrieSeny?

Spoloc¢nost Siemens Healthineers tento problém bezplatne napravi softvérovou aktualizaciou Vasho systému
ACUSON Juniper a ACUSON Maple.

Kontaktuje Vas inzinier zakaznickeho servisu zo spolo¢nosti Siemens Healthineers, aby s Vami naplanoval
navstevu pracoviska, po€as ktorej aktualizuje systém, alebo Vas informuje o vzdialenej aktualizacii softvéru,
ked bude dostupna. Tato aktualizacia softvéru sa aktualne vyvija a odhaduje sa, Ze bude dostupna do leta
2024.

Sirenie obsahu tohto oznamenia:

Zabezpecte, aby vSetci pouzivatelia systémov ACUSON Juniper a ACUSON Maple vo Vasej organizacii
a dalSie osoby, ktoré mézu potrebovat tieto informacie, dostali prislusné informacie tykajuce sa bezpecnosti
uvedené v tomto oznameni a prijali opatrenia uvedené v tomto oznameni.

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

Bezpec&nost pacientov a spokojnost zakaznikov predstavuju nase najvysSie priority. Ocefiujeme Vasu
spolupracu ohfadom toho oznamenia o produkte a ospravedifiujeme sa za akékolvek neprijemnosti, ktoré
mbze spdsobit Vasmu zariadeniu. Ak mate dalSie otazky, obratte sa na centrum zakaznickeho servisu
Siemens Healthineers Ultrasound na telefonnom cisle 1-800-888-7436.

S pozdravom
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viceprezident sekcie kvality a regulaénych zalezitosti
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Obchodna divizia ultrazvukovych zariadeni

Ovplyvnené softvérové verzie:

Ultrazvukovy systém REF/Model Softvérové verzie

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G a predchadzajuce

ACUSON Juniper 1.5 VB10H a predchadzajuce

ACUSON Juniper 2.0 VB11C a predchadzajuce

ACUSON Juniper 2.5 VB30D a predchadzajuce

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C a predchadzajlce

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D a predchadzajuce

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180
Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
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NUJNI POPRAVEK MEDICINSKE NAPRAVE

Za uporabnike ultrazvoénih sistemov ACUSON Juniper in ACUSON Maple:
Spostovana cenjena stranka:

To pismo je namenjeno obves€anju uporabnikov o moznih varnostnih tezavah, ki so specifiCne in omejene na
meritve volumskega pretoka v vasih ultrazvocnih sistemih Siemens Healthineers ACUSON Juniper in
ACUSON Maple.

Kaj je tezava?

Sistem nepravilno izvede pretvorbo enote litrov v mililitre z uporabo mnoZitelja 100 (sto), namesto da bi
uporabil pravilni mnozitelj 1000 (en tiso€) v dolo€enih situacijah, opisanih spodaj. Rezultat te napacne
pretvorbe je predstavitev 10-krat manj$e izmerjene vrednosti.

Ta tezava s pretvorbo enot prikazuje neto¢no vrednost, ki je 10-krat manjSa od dejanske meritve SAMO po
tem, ko se sistem spremeni s tovarnisko privzete konfiguracijske merske enote, da prikaze naslednje:

= Mililitri na sekundo: enota, prikazana kot ml/sec ali mL/sec

Na kaj ta tezava NE vpliva?

Ta tezava NE vpliva na meritve volumskega pretoka, konfigurirane za prikaz v litrih.

= Litri na minuto: enota, prikazana kot I/min ali L/min — to je privzeta tovarniSka konfiguracija prikaza
=  Litri na sekundo: enota, prikazana kot I/sec ali L/sec

Ta tezava NE vpliva na Dopplerjev ultrazvoéni posnetek, prikazan na ultrazvoénem sistemu.

Kaksno je mozno tveganje za varnost bolnika?

Ce vrednosti meritev volumskega pretoka, ki predstavljene s pomanj$anjem s faktorjem 10, niso zaznane in se
uporabljajo lo€eno, lahko prispevajo k napacni diagnozi bolnikovega stanja ali negativno vplivajo na odlo€itve o
zdravljenju bolnika.

Potencialno tveganje za napacno diagnosticiranje hudega stanja zaradi premajhne prikazane meritve
volumskega pretoka je malo verjetno, saj je meritev volumskega pretoka le eden od ve¢ neodvisno izmerjenih
parametrov. Tudi Dopplerjevo slikanje in druga dodatna diagnostika bi bila v nasprotju z napa¢no meritvijo
volumskega pretoka.

Do Avgust 2024 druzba Siemens Healthineers ni prejela nobenega porocila o poskodbah, povezanih s to
tezavo.
Katere ukrepe lahko uporabnik izvede, da prepre¢i morebitno tveganje pojava te tezave?

Da bi se izognili morebitni napacéni diagnozi zaradi premajhne prikazane vrednosti meritve volumskega
pretoka, uporabite tovarnidko privzeto konfiguracijo zaslona I/min (litri na minuto).

Kaj pa, €e sem uporabil/a netoéno pretvorjene merske enote volumskega pretoka v klini€nem
kontekstu?

Druzba Siemens Healthineers priporo¢a pregled prejsnjih rezultatov preiskav SAMO, ¢e je klini€éna ocena
pregledala meritve volumskega pretoka z mersko enoto, konfigurirano za prikaz vrednosti v mililitrih.

Ce se pri uporabi tega izdelka pojavi neZelen dogodek ali teZave s kakovostjo, incident prijavite druzbi
Siemens Healthineers.
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Kako bo tezava odpravljena?
Siemens Healthineers bo to tezavo odpravil z brezplaéno posodobitvijo programske opreme vasega
ultrazvocnega sistema ACUSON Juniper ali ACUSON Maple.

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 poleti 2024.

Posredovanje vsebine tega obvestila:

Poskrbite, da bodo vsi uporabniki zadevnih ultrazvoénih sistemov ACUSON Juniper in ACUSON Maple, v vasi
organizaciji in drugi, ki jih boste morda morali obvestiti, prejeli informacije, pomembne za varnost, navedene v
tem obvestilu, in izvedli ukrepe, navedene v tem obvestilu.

Ce pride do neZelenega dogodka ali tezave s kakovostjo pri uporabi tega izdelka, se lahko teZava prijavi FDA-
jevemu programu za poroc¢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 opraviujemo za morebitne nevie&nosti, ki jih to povzro&a vasi ustanovi. Ce imate dodatna
vpra$anja, 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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Prizadete razliice programske opreme:

Ultrazvoc€ni sistem REF/Model Razli¢ica programske opreme

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G in starejsi

ACUSON Juniper 1.5 VB10H in starejSi

ACUSON Juniper 2.0 VB11C in starejsi

ACUSON Juniper 2.5 VB30D in starejSi

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C in starejSi

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D in starejsi

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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BRADSKANDE KORRIGERING SOM GALLER DEN
MEDICINTEKNISKA ENHETEN
Till anvandare av ultraljudssystemen ACUSON Juniper och ACUSON Maple:

Basta kund:

Detta brev ar till for att informera anvandare om ett potentiellt sikerhetsproblem som ar specifikt fér och
begransat till volymflodesmatningar i Siemens Healthineers ACUSON Juniper och ACUSON Maple
ultraljudssystem.

Vilket problem galler det?

Systemet utfor felaktigt en enhetsomvandling av liter till milliliter med en multiplikator pa 100 (hundra) istallet
for att anvanda den korrekta multiplikatorn pa 1 000 (tusen) i specifika situationer, som beskrivs nedan.
Resultatet av detta konverteringsfel ar att ett 10 ganger underskattat matvarde presenteras.

Detta problem med enhetskonvertering visar ett felaktigt véarde som ar 10 ganger mindre an den faktiska
matningen ENDAST efter att ett system har &ndrats fran standardkonfigurationen av mattenheter i fabriken till
att visa foljande:

= Milliliter per sekund: enhet som visas som antingen ml/sec eller mL/sec

Vad paverkas INTE av detta problem?

Detta problem paverkar INTE matningar av volymflode som konfigurerats for visning i liter.

= Liter per minut: enheten visas som antingen I/min eller L/min - detta ar standardkonfigurationen for
fabriksvisningen

= Liter per sekund: enheten visas som antingen I/sec eller L/sec

Det hér problemet paverkar INTE Doppler-ultraljudsbilderna som visas pa ultraljudssystemet.

Vilken dr den potentiella risken for patientens halsa?

Om de inte upptacks och anvands isolerat kan matvarden for volymflode som ar underrepresenterade med en
faktor 10 bidra till feldiagnostisering av en patients tillstand eller paverka beslut om patientbehandling pa ett
negativt satt.

Den potentiella risken for feldiagnostisering av ett allvarligt tillstdnd pa grund av en underrepresenterad
volymflodesmatning ar osannolik eftersom en volymflodesmatning endast ar en av flera oberoende
matparametrar. Dessutom skulle doppleravbildningen och annan kompletterande diagnostik komma i konflikt
med en felaktig matning av volymflédet.

Sedan den Augusti 2024 har Siemens Healthineers inte mottagit nagra rapporter om skador relaterade fill
detta.

Vilka atgarder kan anvindaren vidta for att undvika de méjliga riskerna med detta problem?
Anvand den fabriksinstallda displaykonfigurationen I/min (liter per minut) for att undvika eventuella feldiagnoser
péa grund av ett underrepresenterat matvarde fér volymflode.

Tank om jag anvéande de felaktigt konverterade mattenheterna for volymflode i ett kliniskt
sammanhang?

Siemens Healthineers rekommenderar en genomgang av tidigare undersdkningsresultat ENDAST om en
klinisk beddmning omfattade en eller flera volymflédesmatningar med mattenheten konfigurerad for att visa ett
varde i milliliter.

Om en handelse eller ett kvalitetsproblem uppstar vid anvandningen av denna produkt, vanligen rapportera
incidenten till Siemens Healthineers.

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
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Hur kommer problemet att I6sas?

Siemens Healthineers kommer att atgarda problemet med en gratis programuppdatering till ditt
ACUSON Juniper- och ACUSON Maple-system.

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. Uppdateringen av mjukvaran ar for narvarande under utveckling och beraknas vara tillganglig
under sommaren 2024.

Spridning av innehallet i detta meddelande:

Se till att alla anvandare av ACUSON Juniper- och ACUSON Maple-system 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.

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 hogsta prioriteringar. Vi uppskattar ditt samarbete med denna
produktradgivning och ber om ursakt for eventuella olagenheter 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,

Electronically signed by: James Dabbs

9-‘0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

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

Berérda programvaruversioner:

Ultraljudssystem REF / Modell | Programvaruversioner

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G och féregédende

ACUSON Juniper 1.5 VB10H och féregaende

ACUSON Juniper 2.0 VB11C och féregaende

ACUSON Juniper 2.5 VB30D och féregaende

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C och féregaende

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D och féregaende

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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ACIL TIBBi CIHAZ DUZELTMESI

ACUSON Juniper ve ACUSON Maple Ultrason sistemleri kullanicilari igin:
Degerli Misterimiz:

Bu bildirim, Siemens Healthineers ACUSON Juniper ve ACUSON Maple Ultrason sistemlerinizdeki hacim akigi
Olclimlerine 6zgii ve bunlarla sinirli potansiyel bir glivenlik sorunu hakkinda kullanicilari bilgilendirmeyi
amagclamaktadir.

Sorun nedir?

Sistem, asagida agiklanan durumlarda dogru 1000 (bin) ¢arpanini kullanmak yerine 100 (ylz) ¢arpanini
kullanarak litreden mililitreye birim donustlirmeyi hatali bir sekilde gergeklestirmektedir. Bu donistirme
hatasinin sonucu, 10 kat daha dlglk tahmin edilmis bir 6lgim degerinin gosterilmesidir.

Gergek dlcimden 10 kat daha kiiglk hatali bir deger gésteriimesine neden olan bu birim ddnistiirme sorunu,
YALNIZCA sistem ayarlar fabrika varsayilan yapilandirma él¢i birimleri yerine asagdidakileri goriintileyecek
sekilde degistirildikten sonra ortaya ¢ikar:

= Mililitre / saniye: ml/sec veya mL/sec olarak gosterilen birim

Bu sorun neleri ETKILENMEZ?
Bu sorun, litre olarak gériintilenmek lizere yapilandirilan hacim akisi dlgtimlerini ETKILEMEZ.

= Litre / dakika: I/min veya L/min olarak g&sterilen birim — bu, varsayilan fabrika yapilandirmasinda
gOsterilen birimdir

= Litre / saniye: I/sec veya L/sec olarak gdsterilen birim
Bu sorun, Ultrason sistemindeki Doppler ultrason gériintiilerini ETKILEMEZ.

Hasta giivenligi icin olasi risk nedir?
Fark edilmedigi ve tek basina kullanildidi takdirde, 10 kat daha dugtk gésterilen hacim akigi élgim degerleri,
hastaya yanlis tani konulmasinda bir etken olabilir veya hasta yonetimi kararlarini olumsuz yénde etkileyebilir.

Hacim akisi 6lgimi bagimsiz olarak dlgulen birkag parametreden yalnizca biri oldugundan, oldugundan disik
gobsterilen bir hacim akisi 8lgimu nedeniyle ciddi bir duruma yanhs tani koyma riski duglktdr. Ayrica, Doppler
goruntlileme ve diger ek tani islemleri, hatali hacim akisi 6l¢ciimu ile gakisacaktir.

Agdustos 2024 itibariyla Siemens Healthineers bu sorun ile ilgili herhangi bir yaralanma bildirimi almamigtir.

Kullanici bu sorundan kaynaklanan potansiyel riskten kacinmak icin neler yapabilir?

Dusuk gosterilen hacim akisi 6lgimi dederi nedeniyle olasi yanlig tanidan kaginmak igin fabrika varsayilan
ekran yapilandirmasi olan I/dk (litre/dakika) deg@erini kullanin.

Yanlis donustiiriilmiis hacim akisi 6lciim birimlerini klinik baglamda kullanirsam ne olur?

Siemens Healthineers, énceki muayene sonuglarinin gdzden gegirilmesini YALNIZCA bir klinik
degerlendirmede 6lglim birimi mililitre cinsinden bir deger gosterecek sekilde yapilandiriimis bir hacim akisi
Olgctimu/dlgimleri kullaniimigsa Onerir.

Bu riinin kullanimiyla iliskili bir advers olay veya kalite sorunu yagsanmasi durumunda liitfen olayl Siemens
Healthineers’e bildirin.

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
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Sorun nasil coziilecek?

Siemens Healthineers, bu sorunu ACUSON Juniper ve ACUSON Maple sistemleri igin saglayacagdi Ucretsiz
yazilim giincellemesi ile diizeltecektir.

Siemens Healthineers Misteri Hizmetleri Miihendisiniz, yazilim glincellemesi hazir oldujunda sisteminizi
glincellemek amaciyla bir tesis ziyareti planlamak igin sizinle iletisime gegecek veya uzaktan giincelleme
hakkinda sizi bilgilendirecektir. Yazilim glincellemesi su anda gelistiriimektedir ve 2024 yazinda hazir olacagi
tahmin edilmektedir.

Bu bildirim iceriginin dagitimi:
Litfen kurumunuzda ACUSON Juniper ve ACUSON Maple sistemlerini kullanan herkesin ve bilgilendiriimesi

gereken diger kisilerin bu bildirimde sadlanan ilgili giivenlik bilgilerini aldigindan ve burada belirtilen islemleri
gergeklestirdiginden emin olun.

Bu Uriinin kullanimiyla iliskili bir advers olay veya kalite sorunu yagsanmasi durumunda sorun, FDA'nin
MedWatch Advers Olay Bildirim programina gevrimici olarak veya normal posta veya faksla bildirilebilir.
Hasta glvenligi ve musteri memnuniyeti en buytk énceliklerimizdir. Bu dran bildirimine iligkin igbirliginiz igin
tesekkir eder ve bu durum kurumunuzda bir rahatsizliga neden olduysa 6zur dileriz. Bagka sorulariniz varsa
lutfen Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center ile 1-800-888-7436 numarali
telefondan iletisime gegin.

Saygilarimla,

Electronically signed by: James Dabbs

9"0-— Reason: | am approving this document
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James R. Dabbs

Baskan Yardimcisi, Kalite ve Ruhsatlandirma
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrason is Alani

Etkilenen yazilim strimleri:

Ultrason Sistemi REF/Model Yazilim Siiriimleri

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ve oncesi

ACUSON Juniper 1.5 VB10H ve 6ncesi

ACUSON Juniper 2.0 VB11C ve 6ncesi

ACUSON Juniper 2.5 VB30D ve 6ncesi

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ve 6ncesi

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ve 6ncesi

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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TEPMIHOBE YCYHEHHA HENOJIAOOK MEOAUYHOI'O BUPOB

Onsa kopuctyBayiB ynbTpasBykoBux cuctem ACUSON Juniper i ACUSON Maple.
LllaHoBHWI KnieHTe!

MeTa uboro nucTa — NOBIAOMUTU KOPUCTYBAYIB NPO MOXIMBY Npobnemy 3 6e3nekoto, NoB'A3aHy BUKITHOYHO 3
BUMIpHOBaHHSIM 00’€MHOro NoToky B ynbTpa3sykoBux cucteMax ACUSON Juniper i ACUSON Maple komnaii
Siemens Healthineers.

Y yomy npo6nema?

Crctema HenpaBubHO NEPETBOPIOE MITPU B MIiNifITPKU, BUKOPMUCTOBYIOYM MHOXHMK 100 (CTO) 3amicTb
npaBunbHOro MHoxHuka 1000 (ogHa TMcAYa) y KOHKPETHUX OMMCaHUX HKYe cuTyauisx. Y pesynbrarTi Liei
NMOMMITKM NEPETBOPEHHS OLiHEHE 3HAYeHHS € MeHLUM 3a dakTuyHe B 10 pasis.

Lis npobnema 3 nepeTBOPEHHSIM OAMHULb BUMIPIOBaHHS MPU3BOAUTL [0 BUBEAEHHS 3HA4YEHHS, MEHLLOrO 3a
akTnyHUn pesyneTat BumiptoBaHHsA B 10 pasis, JIVLLE nicna 3miHW 3aBoACbKMX CTaHAAPTHWUX HanawTyBaHb
OAVHWLb BUMIPIOBAHHSA Ha HACTYMHi:

*  MininiTpm Ha cekyHay: 3HayeHHs BigobpaxaeTbes B ml/sec abo mL/sec.

Ha wo HE BnnuBae usa npo6nema?

Lis npo6nema HE BnnuBae Ha BMMiptoBaHHA 06'€MHOro NOTOKY, AN SKMX HanalToBaHO BigoOpaXeHHs B

niTpax.

= JliTpn Ha XBUNWHY: 3Ha4YeHHs BigobpaxaeTbes B I/min abo L/min. Lle ctTaHgapTHe 3aBOACkKe
HanawTyBaHHS.

= JliTpn Ha cekyHay: 3Ha4YeHHs BigobpaxaeTbes B I/sec abo L/sec.

Lia npobnema HE BnnvBae Ha 3HIMKKM, OTpMMaHi METOAOM yNbTpa3BYKOBOI gonneporpadii, wo
BigoOpaXalTbCa B yrbTPa3BYKOBIN CUCTEMI.

SAKMA NOTEeHUINHUI PU3KK ANA 6e3neKkn nauieHTa?

HeBusiBNeHHst Npo6nemu i BUKOPUCTaHHS 3Ha4YeHb BUMIpOBaHHS 06’€MHOTO MOTOKY, MEHLUMX 3a (haKTWYHi B
10 pasiB, 6e3 ypaxyBaHHs! iHLUNX NMOKA3HMKIB MOXe NPU3BECTU [0 BCTAHOBIIEHHS MaUiEHTY HEMPaBUIIbHOTO
fiarHosy abo HeraTMBHO BMJIMHYTY Ha PiLLEHHS LLIOAO NiKyBaHHS nauieHTa.

[MOTEHUINHUIA PU3NK YCTAHOBNEHHS HENPAaBUITLHOIO CEPMO3HOIO AiarHO3y Ha OCHOBI 3MIHEHOIO B MEHLUY
CTOPOHY 3Ha4YeHHS 06’€EMHOrO MNOTOKY € MarnoMOBIPHUM, OCKINbK1 BUMIpOBaAHHS 06’€MHOMO NOTOKY — Lie nuLle
OAVH 3 KiNbKOX NapamMeTpiB, SKi BUMIPIOIOTbCS He3anexHo OAuH Bi4 ogHoro. Kpim Toro, pesynbTaTtu
[onnepiBcbKOi Bidyanisauii Ta iHWKNX JONOMKHUX OiarHOCTUYHMX AOCHIMKEHb CynepevynTumMyTb NOMUIIKOBOMY
3Ha4YeHH0 06’€EMHOro MNOTOKY.

CtaHoM Ha YepeHb 2024 poky komnaHis Siemens Healthineers He oTpyMyBana »ogHUX NOBIAOMIEHb MPO
YLIWKOPKEHHS 300PO0B's, NOB’si3aHe i3 Lieto Npobrnemoto.

Ak KopucTyBay Moxe 3anobirTM NOTEHWiINHUM prU3nKaMm, NOB’A3aHMM i3 Liclo npobnemoro?

LLlo6 YHMKHYTN NOTEHUINHOro BCTAHOBMEHHS HENPABUITLHOMO AiarHO3y Ha OCHOBI 3MiIHEHOTO B MEHLLY CTOPOHY
3Ha4yeHHs1 06’eMHOro NOTOKY, BUKOPUCTOBYIMTE 3aBOACbKE CTaHAApPTHE HanalwTyBaHHSA BigobpaxeHHst — I/min
(niTpW Ha XBUNWHY).

LLlo po6uTuH, AKLIO A BUKOpUCTaB(-na) HETOYHO NePeTBOPEHI 3Ha4Y€HHS BUMIPSHOIrO 06’€MHOrO NMOTOKY B
KNiHiYHIN ouiHUi?

Siemens Healthineers pekomeHaye nepesipuTy nonepefHi pes3ynbtatn ooctexeHb, JIMLLE akLwo B KniHiYHiA
OLjiHLi BMKOPUCTOBYBAaNncs 3Ha4yeHHs 06'€MHOro NoToKy, Ans skvMx 6yno HanawToBaHo BigobpaxkeHHs B
MininiTpax.

FAKLo nig Yac BUKOPUCTaHHSA LbOro NpodyKTy BUHWKHE HebaxkaHe siBuile abo npobnema 3 akicTio, nosigomTe
npo iHUMAeHT koMnaHito Siemens Healthineers.

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

Siemens Healthineers BunpaBuThb U0 Npobnemy, 6e3nnaTHo OHOBUBLLW NporpamHe 3abe3neyeHHs1 CUCTeM
ACUSON Juniper i ACUSON Maple.

Baw iHxxeHep 3 06cnyroByBaHHS KIieHTIB Big komnaHii Siemens Healthineers 3B’sxkeTbca 3 Bamu, W00
3annaHyBaTy Bi3WUT O 3aknagy A4S OHOBMEHHS cucTemun, abo NoBiAOMUTL Bac Npo BigaarneHe OHOBIIEHHS,
Konu BoHo Oyae goctynHe. OHOBMEHHS NporpamHoro 3abesneyveHHsi 3apa3s po3po0nseTbCs, i OUiKyeTbCS, WO
BOHO Gyae goctynHe BriTky 2024 poky.

MowKnpeHHA BMIiCTY LUbOro NoBigOMIEeHHSA

Yci kopuctyBayi cuctem ACUSON Juniper i ACUSON Maple y Bawwuin opranisadii Ta iHWwi ocobu, skmnx Le Moxe
CTOCyBaTUCS, MaKOTb OTPUMATK NOB’si3aHy 3 6e3nekoro iHpopMaLito, BUKaaeHy B LibOMY MOBIAOMIIEHHI, i
BXWUTW 3a3Ha4YeHnX y NOBIAOMIIEHHI 3ax0fiB.

FAKLo nig Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpodyKTy BUHKKIO HebaxaHe aBulle abo npobnema 3 sKicTio, Npo ue
MO>XXHa MOBIAOMUTY B Nporpamy 3BiTyBaHHsS Npo HebaxaHi seuwa MedWatch YnpaeniHHs 3 NpogoBOSbLCTRA i
MepgmkameHTiB CLLUA oHnaH abo 3BMYanHOK NOLUTO YK chakcom.

Beaneka nauieHTiB i 3240BONEHICTb KNIEHTIB MalOTb ANs Hac NepLuoYeprose 3HadYeHHs. Mu LiHyemo Bally
cnisnpaLio LWOAO LbOro NOACHIOBAaNbHOrO NOBIJOMIIEHHS NPO NPOAYKT i NPUHOCMMO BUBayeHHs 3a Byab-AkKi
He3py4HOCTI, AKi s npobnema Morna CrpuYvHUTK BalLoOMy 3aknagy. Y pasi BUHMKHEHHS A0AaTKOBUX 3anuTaHb
3B’SKITbCS i3 LLEeHTPOM MiATPUMKM KNIEHTIB 3 MMTaHb 06CNyroByBaHHSA yNbTPa3ByKOBUX CUCTEM

Siemens Healthineers 3a Homepom 1-800-888-7436.

3 nosaroto,

Electronically signed by: James Dabbs
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James R. Dabbs

BiuenpesnaeHT 3 SKOCTi 1 perynaTtopHuX nnuTaHb
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Migpo3ain ynbTpasBykoBOro obragHaHHs

Bepcii M3, ski 3a3Hanu Bnnvey

REF /

YnbTpa3BykoBa cuctema Mopgenb Bepcii N3

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i cTapiwi Bepcii
ACUSON Juniper 1.5 VB10H i ctapiwi Bepcii
ACUSON Juniper 2.0 VB11C i ctapiwi Bepcii
ACUSON Juniper 2.5 VB30D i crapiwi Bepcii
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i ctapiwi Bepcii
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i crapiwi Bepcii
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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DIEU CHINH THIET Bl Y TE KHAN CAP

Kinh gtri ngwi dung hé théng Siéu am ACUSON Juniper va ACUSON Maple:
Kinh gri Quy khach hang:

Thw nay nhim théng bao cho ngudi ding méi lo ngai tiém &n vé an toan cu thé va gigi han & phép do luu
lwong thé tich trong hé thdng Siéu am Siemens Healthineers ACUSON Juniper va ACUSON Maple cla quy Vi.
Vén dé Ia gi?

He théng thire hién khong chinh xac viéc chuyén dbi don vi tir lit sang mililit bang cach str dung hé sé nhan
100 (mot tram) thay vi stv dung hé so nhéan chinh xac 1a 1000 (mét nghin) trong cac trwdng hop cu thé dwoc
mé ta bén dwéi. L&i chuyén ddi nay dan dén két qua 13 dwa ra gia trj do dwoc wéc tinh nhé hon 10 1an.

Sw ¢ chuyén déi don vi nay hién thj gia tri khong chinh xac, nhé hon 10 Ian so voi phép do thuc té CHI sau
khi hé thong dwoc thay dbi tir don vi do lwong cau hinh mac dinh cia nha san xuat dé hién thi théng tin sau:

= Mililit /giay: don vi dwoc hién thi dwéi dang ml/sec hodc mL/sec

Vén dé nay sé KHONG anh hwéng dén nhirng yéu tb nao?

Van dé nay KHONG anh hwéng dén cac phép do lwu lwong thé tich dwoc cAu hinh dé hién thj bang lit.

= Lit/,phl]t: don vi dwoc hién thi dwéi dang I/min hoac L/min — day la c4u hinh hién thi m3c dinh clia nha san
xuat

»  Lit/giay: don vi dwoc hién thi duwéi dang I/sec hodc L/sec

Van dé nay KHONG anh hwéng dén hinh anh siéu am Doppler hién thj trén hé théng Siéu am.

Nguy co tiém an déi v&i sw an toan ctia bénh nhan 1a gi?

Néu khong dugc phat hién va s dung tach biét, cac gia tri do Ivu lwong thé tich dwoc mé ta thap hon theo hé
s0 10 c6 thé dan t&i chan doan sai tinh trang clia bénh nhan hodc anh hwéng tiéu cwe dén cac quyét dinh dieu
tri bénh nhan.

Nguy co tiém an chan doan sai mét tinh trang nghiém trong do phép do Iwu lwvgng thé tich dwoc thé hién
khong dung mirc kho ¢ thé xay ra vi phép do Iwu lwong thé tich chi la mét trong nhieu théng so dwgc do doc
Iap. Ngoai ra, chup anh Doppler va chan doan bo sung khac sé xung dét v&i phép do lwu lwgng thé tich sai.
Tinh dén Thang 8 nam 2024, Siemens Healthineers chwa nhan duoc b4t ky bao cao ndo vé thwong tich lién
quan dén sy cO nay.

Nguwei dung cé thé thwe hién nhirng bwéc nao dé tranh nquy co’ tiém an lién quan dén sw ¢ nay?
Dé tranh kha nang chan doan sai do gia tri do lwu lwgng thé tich duoc thé hién khong ding mirc, hay st dung
cAu hinh hién thi mac dinh ctia nha san xuét 1a I/min (lit trén phut).

Piéu gi sé xay ra néu téi str dung don vi do lwu lwong thé tich bi chuyén déi sai trong bbi canh lam
sanq?

Siemens Healthineers khuyén nghi CHI xem xét lai cac két qua kiém tra trwdc do néu danh gia lam sang xem
xét cac phép do lwu lwong thé tich bang don vi do dwoc ciu hinh dé hién thi gia tri bang mililit.

Néu xay ra sy cb bét loi hodc van dé vé chat lwong khi st dung san phdm nay, vui ldng bao céo sv viéc d6
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Van dé nay sé dwoc giai quyét nhw thé nao?

Siemens Healthineers sé& khac phuc van d& nay bang ban cap nhat phan mém mién phi cho hé théng
ACUSON Juniper va ACUSON Maple ctia quy vi.

Ky sw Dich vu Khach hang clia Siemens Healthineers sé lién hé v&i quy vi va xép lich dé&n tham co s& dé cap

nhat hé thong hoac thong bao cho quy vi v& viéc cap nhat tlr xa khi cé ban cap nhat hé thdng. Ban cap nhat
phan mém hién dang dwoc phat trién va dw kién sé& ra mét vao mua hé ndm 2024.

Phé bién néi dung cta théng bao nay:

Vui long dam bao rang tat ca ngudi dung hé théng ACUSON Juniper va ACUSON Maple trong tb chirc cua
quy Vi va nhirng ngwoi khac can dwgc thdng bao deu nhan théng tin lién quan dén an toan dwoc cung cap
kem theo thdng bao nay va thwc hién cac hanh dong da néu trong thong bao nay.

Néu xay ra s c6 bét Igi hoac van dé vé chat lugng khi st dung san pham nay, quy vi co thé bao céo vén dé
cho chwong trinh Bao cao sw ¢cd bat loi MedWatch ctia FDA qua kénh tric tuyén hodc qua thw hodc fax théng
thwong.

Sv an toan cua bénh nhéan va sy hai long cla khach hang la wu tién hang dau cua chung t6i. Ching t6i chan
thanh cam on sy hop tac cia quy vi trong viéc tw van san pham nay va xin 16i vi bat ky sy bt tién nao ma
didu nay gay ra cho té chirc clia quy vi. Néu quy vi c6 thém cau hdi, vui 1ong lién hé vai Trung tam cham soc
khach hang cla Dich vu siéu am Siemens Healthineers theo s6 1-800-888-7436.

Tran trong,

Electronically signed by: James Dabbs

9"0-— Reason: | am approving this document
Date: Aua 7. 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Phé Chui tich Bo phan Chat lwgng & Phap ché
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Linh vwc siéu am

Phién ban phadn mém c6 anh huwéng:

’ REf / Ma san . .

Hé thong siéu am pham Phién ban phan mém

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G va céac phién ban trwéc dé

ACUSON Juniper 1.5 VB10H va cac phién ban trwéc do

ACUSON Juniper 2.0 VB11C va cac phién ban trwdc do

ACUSON Juniper 2.5 VB30D va cac phién ban trwdc do

ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C va cac phién ban trwéc do

ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D va cac phién ban trwdc do

ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A
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