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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 l/min or L/min – this is the default factory display configuration
 Liters per second: unit displayed as either l/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 l/min (liters per minute).  

What if I 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,

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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 MÉDICAL 

Aux utilisateurs des échographes ACUSON Juniper et ACUSON Maple : 

Cher client : 

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

Quel est le problème ? 
Le système effectue de manière 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 problème d’erreur de conversion affiche une valeur erronée qui est 10x inférieure à la mesure réelle 
UNIQUEMENT après que la configuration d’usine par défaut des unités de mesure d’un système 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 problème ?  
Ce problème n’affecte PAS les mesures du flux de volume configurées pour un affichage en litres. 
 Litres par minute : unité affichée soit en l/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 l/sec, soit en L/sec
Ce problème n’affecte PAS l’imagerie échographique Doppler affichée sur l’échographe.

Quel est le risque potentiel pour la sécurité des patients ? 
Si elles ne sont pas détectées et qu’elles sont utilisées de façon isolée, des valeurs de mesure du flux de 
volume sous-représentées par un facteur de 10 peuvent contribuer à une erreur de diagnostic de l’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 à partir d’une mesure du flux de volume sous-
représentée est peu probable car une mesure du flux de volume est seulement l’un des nombreux paramètres 
mesurés indépendamment. De même, l’imagerie Doppler et d’autres diagnostics d’accompagnement seraient 
en conflit avec une mesure erronée du flux de volume. 
En date du Août 2024, Siemens Healthineers n’a reçu aucun signalement de blessure en lien avec ce 
problème. 

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

Que se passe-t-il si j’ai utilisé des unités de mesure du flux de volume converties de façon inexacte 
dans un contexte clinique ? 
Siemens Healthineers recommande de contrôler les résultats d’un examen antérieur UNIQUEMENT si une 
évaluation clinique a indiqué une ou plusieurs mesures du flux de volume avec l’unité de mesure configurée 
pour afficher la valeur en millilitres. 
En cas d’événement indésirable ou de problème de qualité lors de l’utilisation de ce produit, veuillez signaler 
l’incident à Siemens Healthineers. 
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Comment ce problème sera-t-il résolu ? 
Siemens Healthineers va corriger ce problème grâce à une mise à jour logicielle gratuite de vos systèmes 
ACUSON Juniper et ACUSON Maple. 
Votre technicien du service clientèle de Siemens Healthineers vous contactera pour programmer une visite 
dans l’établissement afin de mettre à jour le logiciel ou vous informera lorsqu’une mise à jour à distance sera 
disponible. La mise à jour logicielle est en cours de développement, et devrait être disponible au cours de 
l’été 2024. 

Transmission du contenu de cet avis : 
Veuillez vous assurer que tous les utilisateurs des systèmes ACUSON Juniper et ACUSON Maple au sein de 
votre organisation, et les autres personnes qui doivent être informées, reçoivent les informations de sécurité 
applicables fournies dans cet avis et prennent les mesures spécifiées ici. 
En cas d’effet indésirable ou de problème de qualité dans le cadre de l’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 gêne occasionnée pour 
votre établissement. Pour toute question, contactez le Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer 
Care Center au 1-800-888-7436. 
Cordialement, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Vice-président de la qualité et des affaires réglementaires 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Secteur de l’échographie 

Versions du logiciel affectées : 

Échographe REF / Modèle 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 è il problema? 
Il sistema esegue una conversione di unità 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 è la presentazione di un valore di misura sotto-
stimato di 10 volte. 
Questo problema di conversione delle unità di misura visualizza un valore impreciso che è di 10 volte inferiore 
alla misura effettiva SOLO dopo che un sistema è stato modificato nella configurazione predefinita di fabbrica 
delle unità di misura per visualizzare quanto segue: 
 Millilitri al secondo: unità 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: unità visualizzata come l/min o L/min; si tratta della configurazione di visualizzazione

predefinita di fabbrica
 Litri al secondo: unità di misura visualizzata come l/sec o L/sec
Il problema NON influisce sulle immagini ecografiche Doppler visualizzate sul sistema a ultrasuoni.

Qual è 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 è improbabile, poiché la misurazione del flusso volumetrico è solo uno dei 
diversi parametri misurati in modo indipendente. Inoltre, l’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 l’utente può 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 l/min (litri al minuto). 

Come mi devo comportare se ho usato le unità 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 più misurazioni del flusso volumetrico con l’unità di misura configurata per visualizzare un 
valore in millilitri. 
Se si verifica un evento avverso o un problema di qualità con l’uso di questo prodotto, si prega di segnalare 
l’incidente a Siemens Healthineers. 
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Come verrà risolto il problema? 
Siemens Healthineers correggerà questo problema tramite un aggiornamento software gratuito dei Suoi 
sistemi ACUSON Juniper e ACUSON Maple. 
Il Suo Tecnico per l’Assistenza Clienti di Siemens Healthineers La contatterà per fissare un appuntamento 
presso la Sua struttura e aggiornare il sistema, oppure La informerà dell’aggiornamento da remoto non appena 
l’aggiornamento software sarà disponibile. L’aggiornamento software è attualmente in fase di sviluppo, e si 
stima che sarà disponibile entro l’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 qualità con l’uso di questo prodotto, il problema può essere 
segnalato al programma MedWatch di segnalazione degli eventi avversi dell’FDA sia online che per posta 
ordinaria o fax. 
La sicurezza del/la paziente e la soddisfazione del cliente sono le nostre massime priorità. 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, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Vice-presidente, Qualità e affari regolatori 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Versioni software interessate: 

Sistema a ultrasuoni 
REF / 
Modello 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 möchten wir Sie über ein mögliches Problem in Verbindung mit 
Volumenflussmessungen auf Ihren Siemens Healthineers ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-
Ultraschallsystemen informieren. 

Was ist das Problem? 
Das System führt 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 führt 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 tatsächliche Messwert, und zwar NUR, wenn ein System von den werkseitig voreingestellten 
Maßeinheiten 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 für die Anzeige in Liter konfiguriert 
wurden. 
 Liter pro Minute: Einheit wird entweder als l/min oder L/min angezeigt – dies ist die werkseitige

Standardkonfiguration der Anzeige.
 Liter pro Sekunde: Einheit wird entweder als l/s oder L/s angezeigt.
Dieses Problem betrifft NICHT die Doppler-Ultraschallbilder, die auf dem Ultraschallsystem angezeigt werden.

Worin besteht das potenzielle Risiko für die Patientensicherheit? 
Volumenfluss-Messwerte, die 10x niedriger als der tatsächliche Messwert sind, können zu Fehldiagnosen in 
Verbindung mit der Erkrankung eines Patienten führen 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 unabhängig voneinander 
gemessenen Parametern ist. Darüber hinaus würden 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 Maßnahmen kann der Benutzer potenzielle Risiken aufgrund dieses Problems vermeiden? 
Um mögliche Fehldiagnosen durch einen zu klein angezeigten Volumenfluss-Messwert zu vermeiden, 
verwenden Sie die werkseitige Standardkonfiguration der Anzeige von l/min (Liter pro Minute).  

Was ist, wenn ich die falsch umgerechnete Volumenfluss-Maßeinheit in einem klinischen Kontext 
verwendet habe? 
Siemens Healthineers empfiehlt eine Überprüfung früherer Untersuchungsergebnisse NUR dann, wenn im 
Rahmen einer klinischen Bewertung eine Volumenflussmessung durchgeführt wurde, bei der die Maßeinheit 
so konfiguriert ist, dass ein Wert in Millilitern angezeigt wird. 
Sollte es bei der Verwendung dieses Produkts zu einem unerwünschten Ereignis oder einem Qualitätsproblem 
kommen, melden Sie den Vorfall bitte Siemens Healthineers. 
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Wie wird das Problem gelöst? 
Siemens Healthineers wird dieses Problem durch eine kostenlose Aktualisierung der Software Ihrer 
ACUSON Juniper- und ACUSON Maple-Systeme beheben. 
Ihr Siemens Healthineers-Kundendiensttechniker wird Sie kontaktieren, sobald die Software-Aktualisierung 
verfügbar ist, um einen Termin für die Systemaktualisierung in Ihrer Einrichtung oder zur Fernwartung zu 
vereinbaren. Die Software-Aktualisierung befindet sich derzeit in Entwicklung und wird voraussichtlich ab 
Sommer 2024 verfügbar 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 möglicherweise informiert werden müssen, die in diesem Hinweis 
enthaltenen relevanten Sicherheitsinformationen erhalten und die darin angegebenen Maßnahmen ergreifen. 
Wenn bei der Verwendung dieses Produkts ein unerwünschtes Ereignis oder ein Qualitätsproblem auftreten, 
kann das Problem entweder online oder regulär per Mail oder Fax an das MedWatch-Programm zur Meldung 
unerwünschter Ereignisse der FDA gemeldet werden. 
Die Patientensicherheit und die Kundenzufriedenheit sind unsere höchsten Prioritäten. Wir schätzen Ihre 
Kooperation in Verbindung mit dieser Produktsicherheitsinformation und möchten uns an dieser Stelle für 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 Grüßen 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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 VA10G und vorherige 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H und vorherige 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C und vorherige 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D und vorherige 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C und vorherige 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D und vorherige 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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CORRECCIÓN URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MÉDICO 

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 específico y que se limita a 
las mediciones de volumen de flujo de sus sistemas de ultrasonido Siemens Healthineers ACUSON Juniper y 
ACUSON Maple. 

¿Cuál es el problema? 
El sistema realiza una conversión errónea 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 continuación. Este error de conversión resulta en la presentación de un valor medido subestimado por 10. 
Este problema de conversión de unidades muestra un valor inexacto que es 10 veces menor que la medición 
real SOLO después de que se cambia un sistema de las unidades de medida configuradas de manera 
predeterminada de fábrica para mostrar lo siguiente: 
 Mililitros por segundo: unidad que se muestra como ml/seg o mL/seg

¿Qué 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 l/min o L/min: esta es la configuración de pantalla

predeterminada de fábrica
 Litros por segundo: unidad que se muestra como l/seg o L/seg
Este problema NO afecta a las imágenes de ultrasonido de Doppler mostradas en el sistema de ultrasonido.

¿Cuál es el riesgo potencial para la seguridad del paciente? 
Si no se detectan y se usan de manera aislada, los valores de medición de volumen de flujo que están 
subrepresentados por un factor de 10 podrían contribuir a un diagnóstico erróneo de la condición de un 
paciente o influir en las decisiones de manejo del paciente de manera negativa. 
El riesgo potencial de diagnosticar de manera errónea una condición grave a partir de una medición de 
volumen de flujo subrepresentada es poco probable ya que una medición de volumen de flujo es solo uno de 
los tantos parámetros medidos de forma independiente. También, las imágenes de Doppler y otros 
diagnósticos complementarios podrían entrar en conflicto con una medición de volumen de flujo errónea. 
Al Agosto 2024, Siemens Healthineers no ha recibido ningún informe de lesiones en relación con este 
problema. 

¿Qué pasos puede seguir el usuario para evitar el posible riesgo de este problema? 
Para prevenir un posible diagnóstico erróneo por un valor de medición de volumen de flujo subrepresentado, 
use la configuración de pantalla predeterminada de fábrica de l/min (litros por minuto).  

¿Qué sucede si utilizo las unidades de medición de volumen de flujo convertidas de manera inexacta 
en un contexto clínico? 
Siemens Healthineers recomienda revisar los resultados del examen previo SOLO si una evaluación clínica 
revisó una medida de volumen de flujo con la unidad de medida configurada para mostrar un valor en 
milímetros. 
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. 
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¿Cómo se resolverá el problema? 
Siemens Healthineers corregirá este problema a través de una actualización gratuita del software para sus 
sistemas ACUSON Juniper y ACUSON Maple. 
El ingeniero de servicio al cliente de Siemens Healthineers se pondrá en contacto con usted para programar 
una visita a las instalaciones con el fin de actualizar el sistema o comunicarle acerca de una actualización a 
distancia cuando la actualización del software esté disponible. En este momento, se está desarrollando la 
actualización del software, y se calcula que estará disponible en el verano de 2024. 

Difusión del contenido de este aviso: 
Asegúrese de que todos los usuarios de los sistemas ACUSON Juniper y ACUSON Maple de su organización, 
así como todas las personas que tal vez lo necesiten, reciban la información de seguridad importante que se 
proporciona en este aviso y tomen las medidas que aquí se especifican. 
En caso de que surja un evento adverso o un problema de calidad con el uso de este producto, puede 
comunicarse, en línea, por fax o por correo postal, con el programa de información de eventos adversos 
MedWatch de la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos. 
La seguridad del paciente y la satisfacción del cliente son nuestras máximas prioridades. Agradecemos su 
colaboración con este aviso de asesoramiento y lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda implicar 
para su institución. Si tiene más preguntas, comuníquese con el Centro de atención al cliente del servicio de 
ultrasonidos de Siemens Healthineers al 1-800-888-7436. 
Atentamente, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Vicepresidente de Calidad y Regulación 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Área 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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СПЕШНА КОРЕКЦИЯ ОТНОСНО МЕДИЦИНСКО ИЗДЕЛИЕ 

За потребители на ултразвукови системи ACUSON Juniper и ACUSON Maple: 

Уважаеми клиенти, 

Това писмо има за цел да уведоми потребителите за потенциално опасение за безопасността, 
специфично и ограничено до измервания на обемния поток във Вашите ултразвукови системи 
ACUSON Juniper и ACUSON Maple на Siemens Healthineers. 

Какъв е проблемът? 
Системата неправилно извършва преобразуване на единица от литри в милилитри, като използва 
множител 100 (сто), вместо да използва правилния множител 1000 (хиляда) в конкретни ситуации, 
описани по-долу. Резултатът от тази грешка при преобразуване е представянето на 10x подценена 
измерена стойност. 
Този проблем с преобразуването на мерни единици показва неточна стойност, която е 10 пъти по-
малка от действителното измерване САМО след като системата е променена от фабричната 
конфигурация на мерните единици по подразбиране, за да покаже следното: 
 Милилитри в секунда: единица, показана като ml/sec или mL/sec

Какво НЕ е засегнато от този проблем?  
Този проблем НЕ засяга измерванията на обемния поток, конфигурирани да се показват в литри. 
 Литри в минута: единица, показана като l/min или L/min – това е фабричната конфигурация на

дисплея по подразбиране
 Литри в секунда: единица, показана като l/sec или L/sec
Този проблем НЕ засяга доплеровите ултразвукови изображения, показани на ултразвуковата система.

Какъв е потенциалният риск за безопасността на пациента? 
Ако не бъдат открити и използвани изолирано, стойностите на измерване на обемния поток, които  
са представени като по-малки с коефициент 10, могат да допринесат за погрешна диагноза на 
състоянието на пациента или да повлияят на решенията за управление на пациента по отрицателен 
начин. 
Потенциалният риск от погрешно диагностициране на тежко състояние от недостатъчно представено 
измерване на обемния поток е малко вероятен, тъй като измерването на обемния поток е само един  
от няколкото независимо измерени параметъра. Освен това доплеровото изобразяване и друга 
допълнителна диагностика биха били в конфликт с погрешно измерване на обемния поток. 
Считано от Aвгуст 2024 г., Siemens Healthineers не е получавала съобщения за наранявания, свързани 
с този проблем. 

Какви стъпки може да предприеме потребителят за избягване на потенциалния риск от тази 
неизправност? 
За да избегнете потенциална погрешна диагноза чрез по-слабо представена стойност на измерване на 
обемен поток, използвайте фабричната конфигурация на дисплея по подразбиране от l/min (литри в 
минута).  

А ако използвам неточно преобразуваните мерни единици за обемен поток в клиничен контекст? 
Siemens Healthineers препоръчва преглед на резултатите от предишни прегледи САМО ако клинична 
оценка е прегледала измерване(ия) на обемен поток с мерна единица, конфигурирана да показва 
стойност в милилитри. 
Ако при употребата на този продукт възникне нежелано събитие или проблем с качеството, 
докладвайте за инцидента на Siemens Healthineers. 
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Как ще бъде решен проблемът? 
Siemens Healthineers ще коригира този проблем с безплатна софтуерна актуализация на Вашата 
система ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 
Вашият инженер от отдела за обслужване на клиенти на Siemens Healthineers ще се свърже с Вас, за 
да насрочи посещение в обекта за актуализиране на системата или ще Ви информира за дистанционно 
актуализиране, когато актуализацията на софтуера е налична. Актуализацията на софтуера в момента 
се разработва и се очаква да бъде налична през лятото на 2024 г. 

Разпространение на съдържанието на настоящото известие: 
Уверете се, че всички потребители на система ACUSON Juniper и ACUSON Maple във Вашата 
организация и други, които може да се наложи да бъдат информирани, ще получат съответната 
информация, свързана с безопасността, предоставена с това известие, и ще предприемат действията, 
посочени тук. 
Ако при употребата на този продукт възникне нежелано събитие или проблем с качеството, проблемът 
може да бъде докладван в програмата за докладване на нежелани събития MedWatch на FDA онлайн 
или по обикновена поща или факс. 
Безопасността на пациентите и удовлетвореността на клиентите са нашите най-високи приоритети. 
Оценяваме Вашето съдействие във връзка с тази консултация за продукти и се извиняваме за всички 
неудобства, които това причинява на Вашата институция. Ако имате допълнителни въпроси, свържете 
се с Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center на тел. 1-800-888-7436. 
С уважение, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Вицепрезидент по „Качество и регулаторни стандарти“ 
Siemens Medical Solutions USA, Inc.  
Отдел по ултразвукови системи 

Засегнати версии на софтуера: 

Ултразвукова система REF/модел Версии на софтуера 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G и предишни 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H и предишни 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C и предишни 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D и предишни 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C и предишни 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D и предишни 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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紧急医疗设备更正

致 ACUSON Juniper 和 ACUSON Maple 超声系统用户： 

尊敬的客户：

本函旨在通知用户一个潜在的安全问题，该问题仅限于 Siemens Healthineers ACUSON Juniper 和 
ACUSON Maple 超声系统的体积流量测量。 

什么问题？

在特定情况下，系统在将升转换为毫升时错误地使用了乘数 100（一百），而不是正确的乘数 1000（一千），

详情如下。此转换错误的结果是显示的测量值比实际值低 10 倍。 
仅在将系统出厂默认配置的测量单位更改为以下单位后，此单位转换问题才会显示比实际测量值小 10 倍的不准

确数值：

 毫升/秒：单位显示为 ml/sec 或 mL/sec

此问题不会影响哪些功能？

此问题不影响配置为以升为单位显示的体积流量测量值。

 升/分钟：单位显示为 l/min 或 L/min – 这是出厂默认显示配置

 升/秒：单位显示为 l/sec 或 L/sec
此问题不影响超声系统上显示的多普勒超声图像。

这对患者的安全有什么潜在风险？

如果体积流量测量值偏低 10 倍未被发现并单独使用，可能会导致对患者病情的误诊或对患者管理决策产生负面

影响。

由于体积流量测量值只是几个独立测量参数中的一个，因体积流量测量值低估而误诊严重病情的潜在风险不大。

另外，多普勒成像和其他辅助诊断也会与错误的体积流量测量值相冲突。

截至 2024 年 8 月，Siemens Healthineers 尚未收到与此问题相关的任何受伤报告。 

用户可采取哪些措施来防止此问题带来的潜在风险？

为避免因低估的体积流量测量值而造成潜在误诊，请使用出厂默认显示配置 l/min（升/分钟）。 

如果我在临床环境中使用了转换不准确的体积流量测量单位，该怎么办？

Siemens Healthineers 建议，只有当临床评估中审查的体积流量测量值是配置为以毫升为单位显示时，才需要对

之前的检查结果进行审查。

如果在使用本产品时出现不良事件或质量问题，请向 Siemens Healthineers 报告相关事件。 
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将如何解决此问题？

Siemens Healthineers 将通过对 ACUSON Juniper 和 ACUSON Maple 系统进行免费软件更新来更正此问题。 
Siemens Healthineers 客户服务工程师将就机构造访事宜与您联系，以安排系统更新，或在软件更新可用时通知

您进行远程更新。软件更新目前正在开发中，预计将于 2024 年夏季推出。 

传播本通知的内容：

请确保贵机构内所有 ACUSON Juniper 和 ACUSON Maple 系统用户以及其他可能需要被告知的人员都收到本

通知中提供的安全相关信息，并按照其中的要求进行操作。

如果使用本产品时遇到不良事件或质量问题，可通过在线、普通邮件或传真方式向 FDA 的“MedWatch 不良事件

报告”计划报告相关问题。 
确保患者安全和客户满意度是我们的首要任务。感谢您对本产品建议通知的配合，对于可能给贵机构带来的任何

不便，我们深表歉意。如果您有其他疑问，请联系 Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care 
Center，电话：1-800-888-7436。 
谨启

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
质量与监管副总裁
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
超声业务领域

受影响的软件版本：

超声系统 REF / 型号 软件版本

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G 及之前版本 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H 及之前版本 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C 及之前版本 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D 及之前版本 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C 及之前版本 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D 及之前版本 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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HITAN POPRAVAK MEDICINSKOG UREĐAJA 

Za korisnike ultrazvučnih sustava ACUSON Juniper i ACUSON Maple: 

Cijenjeni kupče: 

Ovim dopisom obavješćujemo korisnike o potencijalnom specifičnom sigurnosnom problemu, ograničenom 
na mjerenja količinskog protoka u ultrazvučnim sustavima Siemens Healthineers ACUSON Juniper i 
ACUSON Maple. 

U čemu je problem? 
Sustav nepravilno vrši pretvorbu jedinice litre u mililitre pomoću množitelja 100 (sto) umjesto primjene 
ispravnog množitelja od 1000 (tisuću) u specifičnim situacijama opisanima u nastavku. Rezultat ove pogreške 
u pretvorbi je prikaz 10 puta umanjene izmjerene vrijednosti.
Ovaj problem s pretvorbom jedinice prikazuje netočnu vrijednost koja je 10 puta manja od stvarno izmjerene 
SAMO nakon što se sustav promijeni iz tvornički zadane konfiguracijske jedinice mjere kako bi se prikazalo 
sljedeće: 
 Mililitri u sekundi: jedinica prikazana kao ml/sec ili mL/sec

Na što ovaj problem NE utječe?  
Ovaj problem NE utječe na mjerenja volumnog protoka konfiguriranog za prikaz u litrama. 
 Litre u minuti: jedinica prikazana kao l/min ili L/min – ovo je zadana tvornička konfiguracija prikaza
 Litre u sekundi: jedinica prikazana kao l/sec ili L/sec
Ovaj problem NE utječe na ultrazvučne snimke snimane Dopplerom prikazane na ultrazvučnom sustavu.

Koji su mogući rizici za sigurnost pacijenta? 
Ako se ne otkrije i upotrebljava izolirano, vrijednosti mjerenja volumnog protoka koje su nedovoljno zastupljene 
faktorom 10 mogu doprinijeti pogrešnoj dijagnozi stanja pacijenta ili negativno utjecati na odluke o zbrinjavanju 
pacijenta. 
Potencijalni rizik od pogrešne dijagnoze teškog stanja zbog nepravilno iskazanog mjerenja volumnog protoka 
nije vjerojatan, jer je mjera volumnog protoka samo jedan od nekoliko neovisno izmjerenih parametara. 
Također, snimanje Dopplerom i druga dodatna dijagnostika bili bi u sukobu s pogrešnom mjerom volumnog 
protoka. 
Od Kolovoz 2024. tvrtka Siemens Healthineers nije primila nikakvu prijavu ozljeda povezanih s ovim 
problemom. 

Koje korake korisnik može poduzeti da bi izbjegao mogući rizik koji prati taj problem? 
Kako biste izbjegli potencijalnu pogrešnu dijagnozu zbog nepravilno iskazane mjerne vrijednosti volumnog 
protoka, koristite se tvornički zadanom konfiguracijom prikaza l/min (litara u minuti).  

Što ako sam primijenio/la netočno pretvorene mjerne jedinice volumnog protoka unutar kliničkog 
konteksta? 
Siemens Healthineers preporučuje pregled prethodnih rezultata pregleda SAMO ako je klinička procjena 
pregledala izmjerene vrijednosti volumnog protoka s mjernom jedinicom konfiguriranom za prikaz vrijednosti 
u mililitrima.
Ako pri uporabi proizvoda pojave nepoželjne reakcije ili problemi kvalitete, prijavite to tvrtki Siemens 
Healthineers. 
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Kako će ovaj problem na kraju biti otklonjen? 
Siemens Healthineers će ispraviti pogrešku besplatnim ažuriranjem softvera u ultrazvučnim sustavima 
ACUSON Juniper i ACUSON Maple. 
Inženjer korisničke službe tvrtke Siemens Healthineers stupit će u kontakt s vama kako bi zakazao posjet 
ustanovi s ciljem ažuriranja sustava ili vas obavijestio o daljinskom ažuriranju. Ažuriranje softvera trenutačno 
je u razvoju i procjenjuje se da će biti dostupno do jeseni 2024. 

Raspačavanje sadržaja ove obavijesti: 
Svi korisnici ultrazvučnih 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 neželjeni događaj ili problem s kvalitetom, problem možete 
prijaviti FDA-ovom MedWatch programu za prijavu nuspojava putem interneta, običnom poštom ili telefaksom. 
Sigurnost pacijenata i zadovoljstvo kupaca naši su najveći prioriteti. Cijenimo vašu suradnju u vezi 
savjetovanja o ovom proizvodu i ispričavamo se za sve neugodnosti koje ovo uzrokuje vašoj ustanovi. Ako 
imate dodatnih pitanja, obratite se korisničkom centru za ultrazvučne sustave tvrtke Siemens Healthineers na 
18008887436. 
Srdačno, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Potpredsjednik, Odjel za kvalitetu i regulatorne poslove 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Obuhvaćene verzije softvera: 

Ultrazvučni sustav REF / Model Verzije softvera 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i prijašnje 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H i prijašnje 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C i prijašnje 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D i prijašnje 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i prijašnje 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i prijašnje 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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NALÉHAVÁ OPRAVA ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU 

Pro uživatele ultrazvukových systémů ACUSON Juniper a ACUSON Maple: 

Vážený zákazníku, 

tento dopis upozorňuje uživatele na možné bezpečnostní riziko specifické a omezené na měření objemového 
průtoku ve vašich ultrazvukových systémech ACUSON Juniper a ACUSON Maple od společnosti Siemens 
Healthineers. 

O jaký problém se jedná? 
Ve specifických situacích popsaných níže systém provádí převod jednotek litrů na mililitry nesprávně 
násobitelem 100 (sto), místo aby použil správný násobitel 1 000 (tisíc). Výsledkem této chyby převodu je 
zobrazení desetinásobného (10×) podhodnocení naměřené hodnoty. 
Tento problém převodu jednotek zobrazuje nepřesnou hodnotu, která je 10× menší než skutečné měření, 
POUZE poté, kdy se systém změní z výchozí tovární konfigurace jednotek měření na zobrazení následujícího: 
 Mililitry za sekundu: jednotka se zobrazuje jako ml/sec, nebo mL/sec

Čeho se tento problém NETÝKÁ?  
Tento problém se NETÝKÁ měření objemového průtoku nakonfigurovaných k zobrazení v litrech. 
 Litry za minutu: jednotka se zobrazuje jako l/min, nebo L/min – to je výchozí tovární konfigurace zobrazení
 Litry za sekundu: jednotka se zobrazuje jako l/sec, nebo L/sec
Tento problém NEMÁ vliv na dopplerovské ultrazvukové snímky zobrazené na ultrazvukovém systému.

Jaké je potenciální riziko pro bezpečnost pacienta? 
Pokud se to nezjistí, mohou hodnoty měření objemového průtoku, které jsou 10× podhodnocené a použijí se 
izolovaně, přispět k nesprávné diagnóze stavu pacienta nebo negativně ovlivnit rozhodnutí o jeho léčbě. 
Potenciální riziko chybné diagnózy závažného stavu z podhodnoceného měření objemového průtoku je 
nepravděpodobné, protože měření objemového průtoku je pouze jedním z několika nezávisle měřených 
parametrů. Rovněž dopplerovské zobrazování a další doplňková diagnostika by byly v rozporu s chybným 
měřením objemového průtoku. 
Ke dni Srpen 2024 neobdržela společnost Siemens Healthineers v souvislosti s tímto problémem žádné 
hlášení o zranění. 

Co může uživatel dělat, aby problému předešel? 
Chcete-li se vyhnout možné chybné diagnóze v důsledku podhodnocené hodnoty měření objemového průtoku, 
použijte výchozí tovární konfiguraci zobrazení l/min (litry za minutu).  

Co když uživatel použil nepřesně převedené jednotky měření objemového průtoku v klinickém 
kontextu? 
Společnost Siemens Healthineers doporučuje provést revizi výsledků předchozích vyšetření POUZE v případě, 
že v rámci klinického hodnocení bylo přezkoumáno měření objemových průtoků s jednotkou měření 
nakonfigurovanou k zobrazení hodnoty v mililitrech. 
Pokud se při používání tohoto výrobku vyskytne nežádoucí příhoda nebo problém s kvalitou, událost nahlaste 
společnosti Siemens Healthineers. 
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Jak se bude problém řešit? 
Společnost Siemens Healthineers problém odstraní bezplatnou aktualizací softwaru systémů 
ACUSON Juniper a ACUSON Maple. 
Technik zákaznického servisu společnosti Siemens Healthineers vás bude kontaktovat, aby s vámi naplánoval 
návštěvu pracoviště za účelem aktualizace systému nebo vás informoval o vzdálené aktualizaci, až bude 
aktualizace softwaru k dispozici. Aktualizace softwaru je momentálně ve vývoji a její dostupnost se odhaduje 
na léto roku 2024. 

Šíření obsahu tohoto oznámení: 
Zajistěte, aby všichni uživatelé systémů ACUSON Juniper a ACUSON Maple ve vaší organizaci i všechny 
další osoby, které tyto informace mohou potřebovat, obdrželi příslušné bezpečnostní informace uvedené 
v tomto oznámení a přijali zde uvedená opatření. 
Pokud dojde při používání tohoto výrobku k nežádoucí příhodě nebo problému s kvalitou, problém je možné 
nahlásit v rámci programu hlášení nežádoucích příhod MedWatch agentury FDA buď online, nebo poštou či 
faxem. 
Bezpečnost pacientů a spokojenost zákazníků jsou našimi nejvyššími prioritami. Vážíme si vaší spolupráce 
v souvislosti s tímto doporučením týkajícím se výrobku a omlouváme se za případné nepříjemnosti, které to 
vaší instituci způsobí. Pokud máte nějaké další dotazy, obraťte se na službu zákaznické péče ultrazvukových 
systémů společnosti Siemens Healthineers na čísle 1-800-888-7436. 
S pozdravem 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
viceprezident pro otázky kvality a regulace 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Obchodní oblast ultrazvukových systémů 

Dotčené verze softwaru: 

Ultrazvukový systém REF / model Verze softwaru 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G a předchozí 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H a předchozí 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C a předchozí 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D a předchozí 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C a předchozí 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D a předchozí 
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: 

Kære kunde 

Vi skriver dette brev for at underrette vores brugere om et potentielt sikkerhedsproblem, der er specifikt for 
og begrænset til målinger 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 på 1000 (et tusind) i de specifikke situationer, der er beskrevet herunder. 
Resultatet af denne konverteringsfejl er visningen af en målt værdi, der er ti gange for lav. 
Dette problem med konvertering af enheden viser KUN en unøjagtig værdi, der er ti gange lavere end den 
faktiske måling, når et systems fabriksindstillede standardkonfiguration for måleenheder ændres til at vise 
følgende: 
 Milliliter pr. sekund: enheden vises enten som ml/sec eller mL/sec

Hvad er IKKE berørt af dette problem?  
Dette problem påvirker IKKE målinger af volumenflow, der er konfigureret til at vise resultatet i liter. 
 Liter pr. minut: enheden vises som l/min eller L/min – dette er den fabriksindstillede standardkonfiguration.
 Liter pr. sekund: enheden vises enten som l/sec eller L/sec
Dette problem påvirker IKKE Doppler-ultralydsbillederne, der vises i ultralydssystemet.

Hvad er den potentielle risiko for patienternes sikkerhed? 
Hvis målinger af volumenflow, der er 10 gange for lave, ikke opdages og derfor anvendes alene, kan det 
bidrage til fejldiagnosticering af en patients tilstand eller påvirke beslutninger om patientbehandling på en 
negativ måde. 
Den potentielle risiko for fejldiagnosticering af en alvorlig tilstand som følge af en for lav måling af 
volumenflowet er ikke sandsynlig, da en måling af volumenflowet kun er en af flere uafhængige målte 
parametre. Endvidere ville Doppler-billederne og anden supplerende diagnostik også være i konflikt med en 
fejlagtig måling af volumenflowet. 
Fra den August 2024 har Siemens Healthineers ikke modtaget nogen indberetninger om skader relateret til 
dette problem. 

Hvad kan brugeren gøre for at undgå den potentielle risiko forbundet med dette problem? 
Brug den fabriksindstillede visningskonfiguration på l/min (liter pr. minut) for at undgå en potentiel 
fejldiagnosticering som følge af en for lav måling af volumenflowet.  

Hvad hvis jeg har brugt de unøjagtigt konverterede måleenheder for volumenflow i en klinisk kontekst? 
Siemens Healtineers anbefaler, at man KUN gennemgår tidligere undersøgelsesresultater, hvis en klinisk 
vurdering gjorde brug af en eller flere målinger af volumenflow med måleenheden konfigureret til at vise en 
værdi i milliliter. 
Hvis der opleves bivirkninger eller kvalitetsproblemer i forbindelse med brugen af dette produkt, bedes du 
rapportere hændelsen til Siemens Healthineers. 
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Hvordan afhjælpes problemet? 
Siemens Healthineers vil afhjælpe problemet via en gratis softwareopdatering til dit ACUSON Juniper- og 
ACUSON Maple-system. 
Du bliver kontaktet af en servicetekniker fra Siemens Healthineers med henblik på at aftale et besøg hos dig, 
hvor systemet kan blive opdateret, eller informere dig om en fjernopdatering, når softwareopdateringen er 
tilgængelig. Softwareopdateringen er i øjeblikket under udvikling og forventes at være klar til sommer 2024. 

Formidling af indholdet i denne meddelelse: 
Sørg 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 fremgår af denne 
meddelelse, og at de træffer de foranstaltninger, der er angivet heri. 
Hvis der opleves en uønsket hændelse 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 højeste prioritet. Vi takker for samarbejdet i forbindelse med 
denne produktmeddelelse og undskylder den ulejlighed, dette medfører for din institution. Hvis du har 
yderligere spørgsmål, kan du kontakte kundeservicecenteret for ultralydsservice hos Siemens Healthineers på 
+1 (800) 888-7436.
Med venlig hilsen

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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

Berørte 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 beïnvloed 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 l/min of L/min (dit is de standaard fabrieksinstelling

van de weergave)
 Liter per seconde: de eenheid wordt weergegeven als l/sec of L/sec
Dit probleem heeft GEEN invloed op de ultrasone Doppler-beelden die worden weergegeven op het ultrasone 
systeem. 

Wat is het potentiële risico voor de veiligheid van patiënten? 
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 patiënt of de behandelbeslissingen op een negatieve manier beïnvloeden. 
Het potentiële 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: l/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. 
Patiëntveiligheid 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, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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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LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN KIIREELLINEN KORJAUS 

ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -ultraäänijärjestelmien käyttäjille: 

Hyvä asiakas: 

Tämän kirjeen tarkoitus on ilmoittaa käyttäjille mahdollisesta turvallisuusongelmasta, joka liittyy ja rajoittuu 
tiettyihin virtausmittauksiin käyttämässänne Siemens Healthineersin ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -
ultraäänijärjestelmissä. 

Mikä on ongelmana? 
Järjestelmä ei suorita oikein mittayksikkömuunnosta litroista millilitroihin, sillä se käyttää tietyissä edempänä 
kuvatuissa tilanteissa kerrointa 100 (sata) oikean kertoimen, joka olisi 1 000 (tuhat), sijaan. Muunnosvirheen 
takia tulos on 10-kertaisesti mitattua arvoa pienempi. 
Tämä muunnosongelma näkyy virheellisenä arvona, joka on 10 kertaa pienempi kuin todellinen mittaustulos, 
VAIN sen jälkeen, kun järjestelmä on oletusasetusten sijaan muutettu näyttämään seuraava arvo: 
 Millilitraa sekunnissa: yksikkö näkyy joko muodossa ml/sec tai mL/sec

Mihin tämä ongelma EI vaikuta?  
Tämä ongelma EI vaikuta tilavuusvirtausmittauksiin, jotka on määritetty näyttämään tulokset litroissa. 
 Litraa minuutissa: yksikkö näkyy joko l/min tai L/min – tämä on näytön oletusasetus
 Litraa sekunnissa: yksikkö näkyy joko muodossa l/sec tai L/sec
Ongelma EI vaikuta ultraäänijärjestelmässä näytettyihin Doppler-kuviin.

Mikä on mahdollinen riski potilaan turvallisuudelle? 
Huomaamattomat ja yksistään käytetyt tilavuusvirtauksen mittaustulokset, jotka esittävät 10-kertaisesti 
pienemmän tuloksen, voivat aiheuttaa potilaan kunnon virheellisen diagnoosin, tai ne voivat vaikuttaa potilasta 
koskeviin hoitopäätöksiin kielteisesti. 
Mahdollisen väärän diagnoosin tekemisen riski aliedustetusta tilavuusvirtauksesta on epätodennäköinen, sillä 
tilavuusvirtaus on vain yksi useista itsenäisesti mitatuista parametreistä. Doppler-kuvantaminen ja muut 
ohessa käytetyt diagnostiikat olisivat myös ristiriidassa virheellisen tilavuusmittauksen kanssa. 
Elokuu 2024 jälkeen Siemens Healthineers ei ole vastaanottanut ilmoituksia tähän ongelmaan liittyvistä 
vammoista. 

Ongelman aiheuttamien riskien välttäminen 
Jotta vältetään virheelliset diagnoosit liian pienen tilavuusvirtauksen arvon takia, käytä näytön tehdasasetuksia 
eli l/min (litraa minuutissa).  

Mitä jos väärin muunnettua tilavuusvirtausyksikön mittausta on käytetty kliiniseen arvioon? 
Siemens Healthineers suosittelee tarkistamaan aiemmat tutkimustulokset VAIN, jos kliininen arvio on tehty 
tilavuusvirtaustuloksesta, kun näytön asetuksena on ollut näyttää arvo millilitroina. 
Jos tämän tuotteen käytössä ilmenee haittatapahtumia tai laatuongelmia, ilmoita tapauksesta 
Siemens Healthineersille. 
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Ongelman korjaaminen 
Siemens Healthineers korjaa tämän ongelman ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -järjestelmien 
maksuttomalla ohjelmistopäivityksellä. 
Siemens Healthineers asiakaspalveluinsinööri ottaa sinuun yhteyttä ja varaa käynnin tiloissasi suoritettavaa 
järjestelmän päivitystä varten tai ilmoittaa etäpäivityksestä, kun ohjelmistopäivitys on käytettävissä. 
Ohjelmistopäivitys on tällä hetkellä kehitteillä, ja sen arvioidaan olevan käytettävissä kesällä 2024. 

Tämän ilmoituksen sisällön jakaminen: 
Varmista, että kaikki organisaatiosi ACUSON Juniper- ja ACUSON Maple -järjestelmien käyttäjät ja muut 
henkilöt, joille on mahdollisesti ilmoitettava asiasta, saavat tämän ilmoituksen mukana toimitetut 
asiaankuuluvat turvallisuustiedot ja suorittavat tässä määritetyt toimenpiteet. 
Jos tämän tuotteen käytön yhteydessä esiintyy vaaratilanne tai laatuongelma, ongelmasta voi ilmoittaa FDA:n 
vaaratilanteiden MedWatch-raportointiohjelmaan joko verkossa, postitse tai faksilla. 
Potilasturvallisuus ja asiakastyytyväisyys ovat tärkeimpiä prioriteettejamme. Arvostamme yhteistyötäsi tämän 
tuotteen tiedottamisessa, ja pahoittelemme tästä laitoksellesi aiheutuvaa haittaa. Jos sinulla on kysyttävää, ota 
yhteyttä Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center -palvelukeskukseen 
puhelinnumeroon 1 800 888 7436. 
Ystävällisin terveisin 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Laatu- ja viranomaisasioista vastaava varatoimitusjohtaja 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Ohjelmistoversiot, joita asia koskee: 

Ultraäänijärjestelmä REF/malli Ohjelmistoversiot 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ja sitä vanhemmat 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H ja sitä vanhemmat 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C ja sitä vanhemmat 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D ja sitä vanhemmat 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ja sitä vanhemmat 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ja sitä vanhemmat 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ΕΠΕΙΓΟΥΣΑ ΔΙΟΡΘΩΣΗ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 

Προς τους χρήστες των συστημάτων υπερηχογράφου ACUSON Juniper και ACUSON Maple: 

Αξιότιμε πελάτη: 

Με την παρούσα επιστολή θα θέλαμε να ενημερώσουμε τους χρήστες για ένα πιθανό ζήτημα ασφαλείας 
αποκλειστικά σχετικά με τις μετρήσεις ροής όγκου στα συστήματα υπερηχογράφου Siemens Healthineers 
ACUSON Juniper και ACUSON Maple. 

Ποιό είναι το πρόβλημα; 
Το σύστημα εκτελεί εσφαλμένα μια μετατροπή μονάδας από λίτρα σε χιλιοστόλιτρα χρησιμοποιώντας τον 
πολλαπλασιαστή 100 (εκατό) αντί για το σωστό πολλαπλασιαστή 1.000 (χίλια) σε κάποιες περιπτώσεις, όπως 
περιγράφεται παρακάτω. Το αποτέλεσμα αυτού του σφάλματος μετατροπής είναι η εμφάνιση ενός 
αποτελέσματος 10 φορές κάτω από την τιμή μέτρησης. 
Αυτό το πρόβλημα μετατροπής μονάδας εμφανίζει μια λανθασμένη τιμή που είναι 10 φορές μικρότερη από την 
πραγματική μέτρηση ΜΟΝΟ μετά την αλλαγή του συστήματος από την προκαθορισμένη εργοστασιακή 
ρύθμιση των μονάδων μέτρησης για εμφάνιση των παρακάτω: 
 Χιλιοστόλιτρα ανά δευτερόλεπτο: η μονάδα εμφανίζεται είτε ως ml/sec ή ως mL/sec

Τί ΔΕΝ επηρεάζεται από αυτό το πρόβλημα;  
Αυτό το πρόβλημα ΔΕΝ επηρεάζει τις μετρήσεις ροής όγκου που έχουν διαμορφωθεί για εμφάνιση σε λίτρα. 
 Λίτρα ανά λεπτό: η μονάδα εμφανίζεται είτε ως l/min ή ως L/min – πρόκειται για την προκαθορισμένη

εργοστασιακή ρύθμιση εμφάνισης
 Λίτρα ανά δευτερόλεπτο: η μονάδα εμφανίζεται είτε ως l/sec ή ως L/sec
Αυτό το πρόβλημα ΔΕΝ επηρεάζει την απεικόνιση υπερήχων Doppler που εμφανίζεται στο σύστημα 
υπερηχογράφου. 

Ποιός είναι ο πιθανός κίνδυνος για την ασφάλεια του ασθενή; 
Αν δεν εντοπιστούν και αν χρησιμοποιηθούν μεμονωμένα, οι τιμές μέτρησης ροής όγκου που εμφανίζονται 10 
φορές κάτω από τη σωστή μέτρηση ενδέχεται να οδηγήσουν σε λανθασμένη διάγνωση ενός ασθενή ή να 
επηρεάσουν τις αποφάσεις διαχείρισης ενός ασθενή με αρνητικό τρόπο. 
Ο πιθανός κίνδυνος λανθασμένης διάγνωσης μιας σοβαρής κατάστασης από μια τέτοια λανθασμένη μέτρηση 
ροής όγκου δεν είναι πιθανή καθώς η μέτρηση ροής όγκου αποτελεί μόνο μία από αρκετές ανεξάρτητες 
παραμέτρους μέτρησης. Επίσης, ηαπεικόνιση Doppler και άλλες συναφείς διαγνώσεις ενδέχεται να έρχονται σε 
σύγκρουση με μια λανθασμένη μέτρηση ροής όγκου. 
Από τον Αύγουστος 2024, η Siemens Healthineers δεν έχει λάβει καμία αναφορά για τραυματισμό που να 
σχετίζεται με αυτό το πρόβλημα. 

Ποια βήματα μπορεί να ακολουθήσει ο χρήστης προκειμένου να αποφύγει τον πιθανό κίνδυνο που 
απορρέει από αυτό το πρόβλημα; 
Για την αποφυγή τυχόν λανθασμένης διάγνωσης από μια λάθος εκτίμηση τιμής μέτρησης ροής όγκου, 
χρησιμοποιήστε την προκαθορισμένη εργοστασιακή ρύθμιση εμφάνισης σε l/min (λίτρα ανά λεπτό).  

Ποιά είναι η διαδικασία σε περίπτωση που έχουν χρησιμοποιηθεί οι λανθασμένες μονάδες μέτρησης 
μετατροπής της ροής όγκου σε κλινικό περιβάλλον; 
Η Siemens Healthineers συνιστά την αναθεώρηση των προηγούμενων αποτελεσμάτων εξέτασης ΜΟΝΟ αν η 
κλινική αξιολόγηση έγινε σε μετρήσεις ροής όγκου με τη μονάδα μέτρησης ρυθμισμένη να εμφανίζεται ως τιμή 
σε χιλιοστόλιτρα. 
Σε περίπτωση ανεπιθύμητου συμβάντος ή ποιοτικού προβλήματος κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος, 
αναφέρετε το επεισόδιο στη Siemens Healthineers. 
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Πώς θα επιλυθεί αυτό το πρόβλημα; 
Η Siemens Healthineers θα διορθώσει αυτό το πρόβλημα με μια δωρεάν ενημέρωση λογισμικού του 
συστήματος ACUSON Juniper και ACUSON Maple. 
Ο τεχνικός εξυπηρέτησης πελατών της Siemens Healthineers θα επικοινωνήσει μαζί σας για να 
προγραμματίσετε μία επίσκεψη στις εγκαταστάσεις σας για την ενημέρωση του συστήματος ή για 
απομακρυσμένη ενημέρωση όταν η ενημέρωση λογισμικού είναι διαθέσιμη. Η ενημέρωση λογισμικού βρίσκεται 
υπό κατασκευή και υπολογίζεται να είναι διαθέσιμη το καλοκαίρι του 2024. 

Κοινοποίηση του περιεχομένου της παρούσας ειδοποίησης: 
Βεβαιωθείτε ότι όλοι οι χρήστες των συστημάτων ACUSON Juniper και ACUSON Maple στον οργανισμό σας 
καθώς και άλλοι που ενδέχεται να πρέπει να ενημερωθούν, θα λάβουν τις σχετικές πληροφορίες ασφαλείας 
που παρέχονται στην παρούσα ειδοποίηση και θα ακολουθήσουν τις ενέργειες όπως καθορίζονται. 
Σε περίπτωση ανεπιθύμητου συμβάντος ή ποιοτικού προβλήματος κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος, το 
πρόβλημα μπορεί να αναφερθεί στο πρόγραμμα αναφοράς ανεπιθύμητων συμβάντων MedWatch του FDA είτε 
ηλεκτρονικά ή μέσω ταχυδρομικής αλληλογραφίας ή φαξ. 
Η ασφάλεια των ασθενών και η ικανοποίηση των πελατών είναι οι βασικές μας προτεραιότητες. Εκτιμούμε τη 
συνεργασία σας σχετικά με την παρούσα ειδοποίηση προϊόντος και λυπούμαστε για οποιαδήποτε αναστάτωση 
ενδέχεται να δημιουργηθεί στο ίδρυμά σας. Αν έχετε άλλες ερωτήσεις, επικοινωνήστε με το κέντρο 
εξυπηρέτησης πελατών για υπηρεσίες υπερηχογράφων της Siemens Healthineers στο τηλέφωνο 
1-800-888-7436.
Με εκτίμηση,

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Αντιπρόεδρος τμήματος Ποιότητας & Ρυθμιστικών Υποθέσεων 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Εκδόσεις λογισμικού που επηρεάζονται: 

Σύστημα υπερηχογράφου 
REF / 
Μοντέλο Εκδόσεις λογισμικού 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G και προηγούμενες 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H και προηγούμενες 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C και προηγούμενες 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D και προηγούμενες 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C και προηγούμενες 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D και προηγούμενες 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZ SÜRGŐS KORREKCIÓJA 

Az ACUSON Juniper és az ACUSON Maple ultrahangrendszerek felhasználóinak: 

Tisztelt Ügyfelünk! 

Ebben a levélben értesíteni szeretnénk a felhasználókat egy lehetséges biztonsági problémáról, ami a 
Siemens Healthineers ACUSON Juniper és ACUSON Maple ultrahangrendszerek térfogatáram-méréseire 
terjed ki. 

Mi a probléma? 
A rendszer a literben kifejezett értékeken helytelenül, 100-as (százas) szorzóval végez mértékegység-átváltást 
milliliterre a helyes 1000-es (ezres) szorzó helyett bizonyos helyzetekben, amelyeket az alábbiakban 
ismertetünk. Az átváltási hiba következtében a mért érték 10-szeresen alulbecsült értékét mutatja a rendszer. 
A mértékegység-átváltási probléma következtében a rendszer KIZÁRÓLAG akkor jelenít meg a valós mért 
értéknél 10-szer kisebb, pontatlan értéket, ha a rendszer gyári alapértelmezett mértékegység-konfigurációját a 
következő megjelenítésére módosítják: 
 Milliliter per másodperc: a mértékegység a ml/sec vagy mL/sec formában kerül megjelenítésre

Mit NEM befolyásol ez a probléma? 
A probléma NEM befolyásolja azon térfogatáram-méréseket, amelyeket úgy konfiguráltak, hogy liter 
mértékegységben kerüljenek megjelenítésre. 
 Liter per perc: a mértékegység a l/min vagy L/min formában kerül megjelenítésre – ez az alapértelmezett,

gyári megjelenítési konfiguráció
 Liter per másodperc: a mértékegység a l/sec vagy L/sec formában kerül megjelenítésre
A probléma NEM befolyásolja az ultrahangrendszer által megjelenített Doppler ultrahangos képeket.

Milyen kockázatokkal jár ez a páciens biztonsága szempontjából? 
Amennyiben nem észlelik, és önmagában alkalmazzák, a térfogatáram-mérések értékei, amelyek a valósnál 
10-szer kisebb értékként kerülnek megjelenítésre, hozzájárulhatnak a páciens állapotának téves
diagnózisához vagy negatív hatással lehetnek a páciens kezelésével kapcsolatos döntésekre.
A súlyos állapotok térfogatáram-mérések valósnál alacsonyabb értékekkel való jelentése általi téves 
diagnózisának kockázata elenyésző, mivel a térfogatáram-mérés csupán számos, különálló módon mért 
paraméter egyike. Emellett a Doppler-képalkotás és egyéb kiegészítő diagnosztikai vizsgálatok 
ellentmondanának a hibás térfogatáram-mérésnek. 
A 2024. augusztus-i állás szerint a Siemens Healthineershez nem érkezett bejelentés az ehhez a problémához 
köthető sérülésekről. 

Milyen lépéseket tehet a felhasználó, hogy elkerülje a problémából eredő kockázatot? 
A térfogatáram-mérések valóstól alacsonyabb értékei általi téves diagnózis kockázatának elkerülése 
érdekében alkalmazza a gyári alapértelmezett, l/min (liter per perc) megjelenítési konfigurációt.  

Mi a helyzet, ha a pontatlanul átváltott térfogatáram-mérési mértékegységeket alkalmaztam klinikai 
kontextuson belül? 
A Siemens Healthineers azt javasolja, hogy KIZÁRÓLAG akkor tekintsék át a korábbi vizsgálati eredményeket, 
ha valamely klinikai értékelés során olyan térfogatáram-mérés(eke)t értékeltek, ahol úgy konfigurálták a 
mértékegységeket, hogy milliliterben jelenjenek meg az értékek. 
Amennyiben nemkívánatos eseményt vagy minőségbeli problémát tapasztal a termék használatával 
kapcsolatban, kérjük, jelentse az esetet a Siemens Healthineers vállalatnak. 
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Mi lesz a probléma megoldása? 
A Siemens Healthineers az Ön ACUSON Juniper és ACUSON Maple ultrahangrendszerének díjmentes 
szoftverfrissítésével fogja kijavítani a hibát. 
A Siemens Healthineers ügyfélszolgálati szervizmérnöke kapcsolatba lép Önnel, hogy beütemezzenek egy 
intézményi látogatást a rendszer frissítése céljából, vagy hogy tájékoztassa a távoli eléréssel végrehajtott 
frissítésről, amint a szoftverfrissítés elérhetővé válik. A szoftverfrissítés jelenleg fejlesztés alatt áll, és 
előreláthatólag 2024 nyarára válik elérhetővé. 

Jelen értesítés tartalmának terjesztése: 
Kérjük, győződjön meg róla, hogy szervezetén belül az ACUSON Juniper és az ACUSON Maple rendszerek 
minden felhasználója (illetve mindenki, akinek tudnia kell róla) megkapja a jelen értesítésben lévő biztonsági 
tudnivalókat, és elvégzi az itt leírt lépéseket. 
Amennyiben nemkívánatos esemény történik vagy a minőséget érintő problémát tapasztal a termék 
használata során, kérjük, jelentse az esetet az FDA nemkívánatos események jelentését lehetővé tevő 
programja, a MedWatch felé online, postai levélben vagy faxon. 
A páciensek biztonsága és ügyfeleink elégedettsége a legfontosabb számunkra. Nagyra értékeljük 
együttműködését a jelen termékre vonatkozó tájékoztatóval kapcsolatban, és elnézését kérjük az 
intézményének okozott esetleges kellemetlenségekért. További kérdések esetén vegye fel a kapcsolatot a 
Siemens Healthineers ultrahangszerviz ügyfélszolgálati központjával a következő telefonszámon: 
1-800-888-7436.
Tisztelettel:

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Alelnök, Minőségbiztosítási és Szabályozási Ügyek 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Érintett szoftververziók: 

Ultrahangrendszer REF / Modell Szoftververziók 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G és korábbi 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H és korábbi 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C és korábbi 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D és korábbi 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C és korábbi 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D és korábbi 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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KOREKSI PERANGKAT MEDIS MENDESAK 

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 l/min atau L/min - ini adalah konfigurasi tampilan default dari

pabrik
 Liter per detik: satuan yang ditampilkan sebagai l/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 l/menit (liter per menit).  

Bagaimana jika saya menggunakan satuan pengukuran 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. 
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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,

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
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 
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緊急の医療デバイスの是正

ACUSON Juniper および ACUSON Maple 超音波画像診断装置のユーザーが対象： 

お客様各位：

この通知は、Siemens Healthineers ACUSON Juniper および ACUSON Maple の超音波画像診断装置のボリュームフロ

ー測定に特有、かつ限定される潜在的な安全上の懸念事項をユーザーに通知するものです。

問題の概要

装置は、以下で説明する特定の状況において、正しい乗数 1000 (千) ではなく乗数 100 (百) を使用してリットルからミリリット

ルへの単位変換を誤って実行します。この変換エラーの結果、測定値が 10 倍過小評価されて表示されます。

この単位変換の問題では、装置が工場出荷時のデフォルト構成の測定単位から次のように変更された後にのみ、実際の測定

値よりも 10 倍小さい不正確な値が表示されます。

 ミリリットル/秒：ml/sec または mL/sec で表示される単位

この問題の影響を受けないものは何ですか？

この問題は、リットル単位で表示するように構成されたボリュームフロー測定には影響しません。

 リットル/分：l/min または L/min として表示される単位 – これは工場出荷時のデフォルトの表示設定です

 リットル/秒：l/sec または L/sec で表示される単位

この問題は、超音波画像診断装置で表示される Doppler 超音波画像には影響しません。

患者の安全に対する潜在的なリスクは何ですか？

検出されずに単独で使用されると、10 倍も過小評価されたボリュームフロー測定値が患者の状態の誤診につながったり、患者

の管理決定に悪影響を及ぼしたりする可能性があります。

ボリュームフロー測定は独立して測定される複数のパラメータのうちの 1 つにすぎないため、ボリュームフロー測定の過小評価で重

篤な状態が誤診されるという潜在的なリスクは低いと考えられます。また、Doppler 画像診断やその他の補助診断は、誤ったボ

リュームフロー測定と競合することになります。

2024 年 8 月の時点で、Siemens Healthineers はこの問題に関連する負傷の報告を受けていません。

この問題の潜在的なリスクを回避するためにユーザーはどのような手順を実行できますか？

ボリュームフロー測定値の過小評価で誤診される可能性を回避するには、工場出荷時のデフォルトの表示構成である l/min (リ
ットル/分) を使用してください。  

不正確に変換されたボリュームフロー測定単位を臨床の場で使用した場合はどうなりますか？

Siemens Healthineers は、臨床評価でボリュームフロー測定がレビューされ、測定単位がミリリットルで値を表示するように設

定されている場合にのみ、以前の検査結果を確認することを推奨します。

この製品の使用により有害事象や品質上の問題が発生した場合は、そのインシデントを Siemens Healthineers に報告してく

ださい。
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この問題はどのように解決されますか？

Siemens Healthineers は、ACUSON Juniper および ACUSON Maple 装置のソフトウェアを無料でアップデートすることで

この問題を訂正します。

Siemens Healthineers のカスタマーサービスエンジニアが、装置のアップデートのために施設を訪問するスケジュールに関する連

絡を差し上げます。あるいは、ソフトウェアのアップデートが利用可能になった時点でリモートアップデートをご連絡します。ソフトウェ

アアップデートは現在開発中であり、2024 年の夏に利用可能になる予定です。

この通知の内容の伝達：

お客様の組織の ACUSON Juniper および ACUSON Maple 装置のすべてのユーザー、および本件をお知らせする必要のあ

るその他の人達に、本通知で提供される安全性関連情報の周知をして、本書に指定された行動を取るよう徹底してください。

この製品の使用で有害事象または品質上の問題が生じた場合、その問題は FDA の MedWatch 有害事象イベントの報告プ

ログラムにオンラインまたは通常郵便もしくはファックスで報告されます。

患者の安全とお客様の満足が当社にとって一番大切な優先事項です。当社はこの製品の問題に関するお客様からのご理解

に感謝いたします。貴組織にご不便をおかけしておりますことをお詫びいたします。さらなるご質問につきましては、

Siemens Healthineers 超音波サービスカスタマーケアセンターに 1-800-888-7436 よりお問い合わせください。 
敬具

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
品質・規制担当副社長
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

影響を受けるソフトウェアバージョン：

超音波画像診断装置 REF / モデル ソフトウェアバージョン

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D およびそれ以前のバージョン 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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МЕДИЦИНАЛЫҚ ҚҰРЫЛҒЫНЫ ЖЕДЕЛ ТҮЗЕТУ 

ACUSON Juniper және ACUSON Maple ультрадыбыстық жүйелерінің пайдаланушылары үшін: 

Құрметті тұтынушы: 

Бұл хат пайдаланушыларға Siemens Healthineers ACUSON Juniper және ACUSON Maple 
ультрадыбыстық жүйелерінің көлем ағыны өлшемдеріне қатысты және солармен шектелетін ықтимал 
қауіпсіздік мәселесі туралы хабарлайды. 

Бұл қандай мәселе? 
Төменде сипатталған нақты жағдайларда жүйе литр өлшем бірлігін миллилитрге дұрыс 1000 (бір мың) 
көбейткішінің орнына 100 (жүз) көбейткішімен қате түрлендіреді. Сол себепті бұл түрлендіру қатесінен 
10 есе аз өлшенген мән алынады. 
Жүйе келесілерді көрсету үшін зауыттық әдепкі конфигурацияның өлшем бірліктерінен өзгертілгеннен 
кейін ҒАНА, бұл өлшем бірлікті түрлендіру мәселесінде нақты өлшемнен 10 есе кіші қате мән 
көрсетіледі: 
 Миллилитр/секунд: ml/sec немесе mL/sec ретінде көрсетілетін өлшем бірлігі

Бұл мәселе не нәрсеге әсер ЕТПЕЙДІ?  
Бұл мәселе литрмен көрсетілу үшін конфигурацияланған көлем ағыны өлшемдеріне ӘСЕР ЕТПЕЙДІ. 
 Литр/минут: l/min немесе L/min ретінде көрсетілген өлшем бірлік — зауыттық әдепкі көрсету

конфигурациясы
 Литр/секунд: l/sec немесе L/sec ретінде көрсетілген өлшем бірлік
Бұл мәселе ультрадыбыстық жүйеде көрсетілетін Doppler ультрадыбыстық кескіндеріне ӘСЕР 
ЕТПЕЙДІ. 

Емделушіге қандай қауіп төнуі мүмкін? 
Анықталмаса және оқшау қолданылса, 10 коэффициентімен аз көрсетілген ағын көлемінің өлшем 
мәндері емделуші ауруының қате диагностикасына әкелуі немесе емделушілерді бақылау шешімдеріне 
теріс әсер етуі мүмкін. 
Аз көрсетілген көлем ағыны өлшемінен жіті ауруларға қате диагностика жасаудың ықтимал қаупінің 
болуы екіталай, себебі көлем ағының өлшемі — дербес өлшенетін бірнеше параметрдің біреуі ғана. 
Сондай-ақ Doppler кескіндеуі және басқа қосымша диагностика қате көлем ағыны өлшемімен 
қайшылыққа түседі. 
Тамыз, 2024 жылғы жағдай бойынша Siemens Healthineers компаниясына осы мәселеге қатысты 
жарақаттар туралы хабарланбады. 

Осы мәселеге қатысты ықтимал қауіптің алдын алу үшін пайдаланушы қандай қадамдар жасай 
алады? 
Аз көрсетілген көлем ағынының өлшемі мәні арқылы қате диагностика жасау қаупіне жол бермеу үшін 
л/мин (литр/мин) өлшем бірлігінің зауыттық әдепкі көрсету конфигурациясын пайдаланыңыз.  

Клиникалық контексте дұрыс түрлендірілмеген көлем ағынының өлшем бірліктерін қолданған 
болсам, не болады? 
Клиникалық бағалау кезінде мәнді миллилитрмен көрсету үшін конфигурацияланған өлшем бірлігі бар 
көлем ағыны өлшем(дер)і қаралса ҒАНА, Siemens Healthineers алдыңғы тексеріс нәтижелерін қарап 
шығуға кеңес береді. 
Осы өнімді пайдаланумен байланысты жағымсыз оқиға немесе сапа мәселесі туындаған жағдайда, 
Siemens Healthineers компаниясына осы оқиға туралы хабарлаңыз. 
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Бұл мәселе қалай шешіледі? 
Siemens Healthineers компаниясы бұл мәселені ACUSON Juniper және ACUSON Maple жүйелеріңізге 
арналған тегін бағдарламалық жасақтама жаңартуы көмегімен шешетін болады. 
Siemens Healthineers компаниясының тұтынушыларға қызмет көрсету инженері жүйені жаңарту 
мақсатында мекемеге баруды жоспарлау немесе бағдарламалық жасақтама жаңартуы қолжетімді 
болғанда, қашықтан жаңарту туралы хабарлау үшін сізге хабарласады. Бағдарламалық жасақтама 
жаңартуы әзірленіп жатыр және 2024 жылдың жазында қолжетімді болады деп күтіледі. 

Осы ескертпе мазмұнын тарату: 
Ұйымыңыздағы ACUSON Juniper және ACUSON Maple жүйелерінің барлық пайдаланушысының және 
хабардар болуы керек басқа адамдардың осы ескертпеде берілген қауіпсіздікке қатысты ақпаратты 
алып, осында көрсетілген әрекеттерді орындағанын қадағалаңыз. 
Осы өнімді пайдалану кезінде жағымсыз оқиға немесе сапа мәселесі орын алған жағдайда, бұл туралы 
FDA MedWatch жағымсыз оқиғалар туралы хабарлау бағдарламасына онлайн түрде немесе әдеттегі 
пошта не факс арқылы хабарлауға болады. 
Біз емделушілердің қауіпсіздігін қамтамасыз етуге және тұтынушылардың көңілінен шығуға басымдық 
береміз. Осы өнім қауіпсіздігі туралы ескертпені таратуға ат салысқаныңызды жоғары бағалаймыз және 
осының әсерінен мекемеңізде туындаған кез келген қолайсыздық үшін кешірім сұраймыз. Қосымша 
сұрақтарыңыз болса, Siemens Healthineers ультрадыбыстық қызметінің клиенттерге қызмет көрсету 
орталығына 1-800-888-7436 нөмірі бойынша қоңырау шалыңыз. 
Құрметпен, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Сапаны қамтамасыз ету және реттеу істері жөніндегі вице-президент 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ультрадыбыстық зерттеулер жөніндегі іскерлік сала 

Қатысты бағдарламалық жасақтама нұсқалары: 

Ультрадыбыстық жүйе REF / үлгісі 
Бағдарламалық жасақтама 
нұсқалары 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D және алдыңғы нұсқалары 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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긴급 의료 기기 수정 내용

ACUSON Juniper 및 ACUSON Maple 초음파 시스템 사용자: 

소중한 고객님께: 

본 서신은 사용자에게 Siemens Healthineers ACUSON Juniper 및 ACUSON Maple 초음파 시스템에서 용적 
혈류 측정에 한정된 잠재적인 안전 문제를 알려드리기 위한 것입니다. 

문제의 내용
시스템이 아래에 기술된 바와 같이, 특정 상황에서 올바른 1000(천)의 배수를 사용하지 않고 100(백)의 배수를 
적용해 리터-밀리리터 단위 변환을 잘못 수행합니다. 이 변환 오류로 인해 10배가 과소평가된 측정값이 
제시됩니다. 
이러한 단위 변환 문제는 다음의 단위를 표시하도록 공장 출고시 기본 구성 측정 단위를 변경한 후 한해, 실제 
측정값보다 10배 더 적은 잘못된 수치를 표시합니다. 
 초당 밀리리터: ml/sec 또는 mL/sec로 단위가 표시됨

이문제에 영향을 받지 않는 사항
이문제는 리터 단위로 표시하도록 구성된 용적 흐름 측정에는 영향을 주지 않습니다.
 분당 리터: l/min 또는 L/min으로 단위가 표시됨 – 이것은 공장 출고시 기본 표시 구성입니다
 초당 리터: l/sec 또는 L/sec로 단위가 표시됨
이문제는 초음파 시스템에 표시되는 Doppler 초음파 영상에는 영향을 주지 않습니다.

환자 안전에 미칠 수 있는 잠재적인 위험 요소
이문제가 발견되지 않고 별개로 사용될 경우, 10배 과소평가된 용적 흐름 측정값은 환자 상태의 오진으로
이어지거나 부정적인 방식으로 환자 관리 결정에 영향을 줄 수 있습니다.
용적 흐름 측정은 독립적으로 측정되는 여러 매개변수 중 하나에 불과하기 때문에 낮게 표시된 용적 흐름
측정값으로 인해 중증 상태를 오진할 위험의 가능성은 적습니다. 또한 Doppler 영상과 기타 부가적인 진단이
잘못된 용적 흐름 측정값과 대립하게 됩니다.
2024년 8월일을 기준으로, Siemens Healthineers는 이 문제와 관련해 발생한 상해 보고서를 접수 받지 
못했습니다. 

잠재적인 위험을 방지하기 위해 사용자가 취할 수 있는 조치
낮게 표시된 용적 흐름 측정값으로 인한 잠재적인 오진을 피하려면 공장 출고시 기본 표시 구성인 l/min(분당 
리터)을 사용하십시오. 

임상적 맥락에서, 잘못 변환된 용적 흐름 측정 단위를 사용할 경우 발생하는 결과 
Siemens Healthineers는 임상 평가에서 밀리리터로 값을 표시하도록 구성된 측정 단위를 사용해 용적 흐름 
측정값을 리뷰할 때만 이전 검사 결과의 리뷰를 권장합니다. 
이제품을 사용할 때 이상 반응이나 품질 문제를 경험한 경우, 발생한 사건을 Siemens Healthineers에
보고하도록 하십시오.
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문제 해결 방법
Siemens Healthineers는 ACUSON Juniper 및 ACUSON Maple 시스템에 무료 소프트웨어 업데이트를 
제공해서 이 문제를 해결할 예정입니다. 
Siemens Healthineers의 고객 서비스 엔지니어가 시스템 업데이트를 위한 시설 방문 일정을 조율하기 위해 
연락을 드릴 것입니다. 또는 소프트웨어 업데이트를 사용할 수 있을 때 원격 업데이트를 안내해 드릴 것입니다. 
소프트웨어 업데이트는 현재 개발 중이며 2024년 여름에 제공될 것으로 예상됩니다. 

본 공지 내용의 보급: 
귀사 내에서 영향을 받는 제품을 사용하는 모든 ACUSON Juniper 및 ACUSON Maple 시스템 사용자와 알 
필요가 있는 그 밖의 담당자들에게 본 안내문과 함께 제공된 안전 관련 정보를 확실히 제공하도록 하고, 여기에 
명시된 조치를 실시하도록 조치하시기 바랍니다. 
본 제품을 사용할 때 이상 반응 또는 품질 문제가 발생할 경우, 해당 문제를 온라인, 일반 우편 또는 팩스를 통해 
FDA의 MedWatch Adverse Event Reporting 프로그램으로 신고할 수 있습니다. 
환자 안전과 고객 만족도는 당사의 최우선 순위입니다. 본 제품 권고 사항에 대한 사용자 여러분의 협조에 
감사드리며, 이 문제로 인해 귀 기관에 불편을 끼쳐 드려 대단히 죄송합니다. 추가 질문이 있을 경우, 
1-800-888-7436번을 통해 Siemens Healthineers 초음파 서비스 고객 관리 센터로 문의해 주십시오.
감사합니다.

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
부사장, 품질 및 규제 담당  
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
초음파 비즈니스 사업부

영향을 받는 소프트웨어 버전: 

초음파 시스템 REF / 모델 소프트웨어 버전
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G 및 이전 버전 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H 및 이전 버전 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C 및 이전 버전 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D 및 이전 버전 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C 및 이전 버전 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D 및 이전 버전 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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STEIDZAMA KOREKCIJA ATTIECĪBĀ UZ MEDICĪNISKU IERĪCI 

ACUSON Juniper un ACUSON Maple ultraskaņas sistēmu lietotājiem: 

Cienījamais klient! 

Šīs vēstules nolūks ir informēt lietotājus par iespējamām drošības problēmām, kas ir saistītas ar tikai un vienīgi 
ar tilpuma plūsmas mērījumiem Siemens Healthineers ACUSON Juniper un ACUSON Maple ultraskaņas 
sistēmās. 

Kāda ir problēmas būtība? 
Specifiskās situācijās, kas ir aprakstītas tālāk, sistēma nepareizi veic litru vienības konvertēšanu mililitros, 
izmantojot reizinātāju 100 (simts), nevis izmantojot pareizo reizinātāju 1000 (viens tūkstotis). Šīs 
konvertēšanas kļūdas rezultātā tiek parādīta vērtība, kas ir 10x mazāka par izmērīto. 
Šīs mērvienību konvertēšanas problēmas dēļ nepareiza, par faktisko 10x mazāka vērtība tiek parādīta TIKAI 
pēc tam, kad sistēmu no rūpnīcas noklusējuma konfigurācijas mērvienībām pārslēdz, lai attēlotu: 
 mililitrus sekundē: mērvienība tiek parādīta kā ml/sec vai mL/sec

Ko šī problēma NEIETEKMĒ?  
Šī problēma NEIETEKMĒ tilpuma plūsmas mērījumus, kas konfigurēti parādīšanai litros. 
 Litri minūtē: mērvienība tiek parādīta kā l/min vai L/min – šī ir rūpnīcas noklusējuma mērvienību

parādīšanas konfigurācija
 Litri sekundē: mērvienība tiek parādīta kā l/sec vai L/sec
Šī problēma neietekmē Doplera ultraskaņas attēlus, kas tiek parādīti ultraskaņas sistēmā.

Kāds ir potenciālais risks pacientu drošībai? 
Ja tilpuma plūsmas mērījumu vērtības, kas ir 10 reizes mazākas par faktiskajām, netiek pamanītas un tiek 
izmantotas izolēti, tās var veicināt nepareizu pacienta stāvokļa diagnozi vai negatīvi ietekmēt pacienta 
ārstēšanas lēmumus. 
Iespējamais risks nepareizi diagnosticēt smagu stāvokli par zemu novērtēta tilpuma plūsmas mērījuma dēļ ir 
maz ticams, jo tilpuma plūsmas mērījums ir tikai viens no vairākiem neatkarīgi mērītiem parametriem. Arī 
Doplera attēlveidošanas un cita papildu diagnostika būtu pretrunā ar kļūdainu tilpuma plūsmas mērījumu. 
No 2024. gada Augusts Siemens Healthineers nav saņēmis nevienu ziņojumu par traumām, kas saistītas ar šo 
problēmu. 

Kādus pasākumus lietotājs var veikt, lai izvairītos no šīs problēmas iespējamā riska? 
Lai izvairītos no iespējamas nepareizas diagnozes noteikšanas, pamatojoties uz nepietiekamā apmērā 
parādītu tilpuma plūsmas mērījuma vērtību, izmantojiet rūpnīcas noklusējuma konfigurāciju – l/min (litri 
minūtē).  

Ko darīt, ja ir izmantotas nepareizi konvertētas tilpuma plūsmas mērvienības klīniskā kontekstā? 
Siemens Healthineers agrāko izmeklējumu rezultātus iesaka pārskatīt TIKAI TAD, ja klīniskajā novērtējumā ir 
pārskatīts(-i) tilpuma plūsmas mērījums(-i), kas ir konfigurēts vērtības parādīšanai mililitros. 
Ja, lietojot šo produktu, rodas nevēlami notikumi vai kvalitātes problēmas, par to lūdzam ziņot Siemens 
Healthineers. 
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Kā problēma tiks atrisināta? 
Siemens Healthineers novērsīs šo problēmu, bez maksas atjauninot programmatūru Jūsu ACUSON Juniper 
un ACUSON Maple sistēmās. 
Kad programmatūras atjauninājums būs pieejams, klientu apkalpošanas inženieris no Siemens Healthineers 
sazināsies ar Jums, lai ieplānotu iestādes apmeklējumu, atjauninātu sistēmu vai informētu par attālināti 
veicamu atjaunināšanu. Programmatūras atjauninājums pašlaik tiek izstrādāts, un tiek lēsts, ka tas būs 
pieejams 2024. gada vasarā. 

Šī paziņojuma satura izplatīšana: 
Lūdzu, pārliecinieties, ka visi ACUSON Juniper un ACUSON Maple sistēmu lietotāji Jūsu organizācijā un citas 
personas, kuras var būt nepieciešams informēt, saņem šajā paziņojumā sniegto, ar drošību saistīto informāciju 
un veic šeit norādītās darbības. 
Ja, lietojot šo produktu, rodas nevēlams notikums vai kvalitātes problēma, par to var ziņot FDA MedWatch 
nevēlamo notikumu ziņošanas programmai tiešsaistē vai pa parasto pastu vai faksu. 
Pacientu drošība un klientu apmierinātība ir mūsu galvenās prioritātes. Mēs novērtējam Jūsu sadarbību 
attiecībā uz šo konsultāciju, kuru esam snieguši par produktu, un atvainojamies par jūsu pārstāvētajai iestādei 
sagādātajām neērtībām. Ja Jums ir radušies citi jautājumi, lūdzu, sazinieties ar Siemens Healthineers 
Ultrasound Service klientu apkalpošanas centru pa tālruni 1-800-888-7436. 
Ar cieņu 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Kvalitātes un regulējumu nodaļas viceprezidents 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Skartās programmatūras versijas: 

Ultraskaņas sistēma 
REF / 
modelis Programmatūras versijas 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G un iepriekšējās 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H un iepriekšējās 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C un iepriekšējās 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D un iepriekšējās 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C un iepriekšējās 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D un iepriekšējās 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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SKUBI MEDICINOS PRIEMONĖS KOREKCIJA 

Skirta „ACUSON Juniper“ ir „ACUSON Maple“ ultragarso sistemų naudotojams 

Gerb. kliente, 

šiuo laišku naudotojams pranešama apie galimą saugos problemą, susijusią su srauto tūrio matavimais 
naudojantis „Siemens Healthineers ACUSON Juniper“ ir „ACUSON Maple“ ultragarso sistemomis. 

Kokia yra problema? 
Sistema neteisingai konvertuoja litrus į mililitrus, naudodama 100 (šimto) daugiklį, o ne teisingą 1000 
(tūkstančio) daugiklį konkrečiose situacijose, kurios aprašytos toliau. Šios konvertavimo klaidos rezultatas – 
10 kartų per maža išmatuota vertė. 
Dėl šios vienetų konvertavimo klaidos rodoma netiksli vertė, kuri yra 10 kartų mažesnė nei faktinis matavimas, 
TIK pakeitus sistemos nuostatas iš gamintojo numatytosios konfigūracijos matavimo vienetų, kad būtų rodoma: 
 mililitrai per sekundę: vienetas rodomas kaip ml/sec arba mL/sec

Kam ši problema NETURI įtakos?  
Ši problema NETURI įtakos srauto tūrio matavimams, kurie pagal konfigūracijos nuostatas rodomi litrais. 
 Litrai per minutę: vienetai rodomi kaip l/min arba L/min – tai numatytoji gamintojo rodinio konfigūracija
 Litrai per sekundę: vienetai rodomi kaip l/sec arba L/sec
Ši problema NETURI įtakos ultragarso sistemoje rodomiems Doplerio efektu pagrįstiems ultragarso vaizdams.

Kokia galima rizika pacientų saugai? 
Nepastebėtos ir atskirai naudojamos srauto tūrio matavimo vertės, kurios yra 10 kartų per mažos, gali prisidėti 
prie neteisingos paciento būklės diagnozės nustatymo arba turėti neigiamos įtakos priimant sprendimus dėl 
paciento gydymo. 
Galimas pavojus neteisingai diagnozuoti sunkią būklę dėl per mažo srauto tūrio matavimo rezultato yra mažai 
tikėtinas, nes srauto tūrio matavimas yra tik vienas iš kelių nepriklausomai matuojamų parametrų. Be to, 
Doplerio efektu pagrįstas vaizdavimas ir kita papildoma diagnostika rodytų priešingus rezultatus klaidingam 
srauto tūrio matavimui. 
2024 m. Rugpjūtis duomenimis, „Siemens Healthineers“ negavo jokių pranešimų apie sužalojimus, susijusius 
su šia problema. 

Kokių veiksmų gali imtis naudotojas, kad išvengtų galimos rizikos, susijusios su šia problema? 
Kad išvengtumėte galimos klaidingos diagnozės dėl per mažos srauto tūrio matavimo vertės, naudokite 
gamyklos numatytąją rodinio konfigūraciją l/min. (litrai per minutę).  

Ką daryti, jei naudojau netiksliai konvertuotus srauto tūrio matavimo vienetus atlikdamas klinikinius 
tyrimus? 
„Siemens Healthineers“ rekomenduoja peržiūrėti ankstesnių tyrimų rezultatus TIK tuo atveju, jei atliekant 
klinikinį vertinimą srauto tūrio matavimas (-ai) buvo peržiūrėtas (-i), kai matavimo vienetai sukonfigūruoti rodyti 
vertę mililitrais. 
Jei naudojant šią priemonę kyla nepageidaujamų reiškinių ar kokybės problemų, praneškite apie tai 
„Siemens Healthineers“. 
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Kaip ši problema bus išspręsta? 
„Siemens Healthineers“ šią problemą išspręs nemokamai atnaujindama jūsų „ACUSON Juniper“ ir 
„ACUSON Maple“ sistemų programinę įrangą. 
„Siemens Healthineers“ klientų aptarnavimo inžinierius susisieks su jumis, kad suplanuotų apsilankymą 
įstaigoje ir atnaujintų sistemą arba informuotų jus apie nuotolinį atnaujinimą, kai bus galima atnaujinti 
programinę įrangą. Programinės įrangos atnaujinimas šiuo metu yra kuriamas ir numatoma, kad jis bus 
prieinamas 2024 m. vasarą. 

Šio pranešimo turinio sklaida 
Užtikrinkite, kad visi „ACUSON Juniper“ ir „ACUSON Maple“ sistemų naudotojai jūsų organizacijoje ir kiti 
asmenys, kuriuos gali reikėti informuoti, gautų svarbią saugos informaciją, pateiktą šiame pranešime, ir imtųsi 
jame nurodytų veiksmų. 
Jei naudojant šį produktą kyla nepageidaujamų reiškinių ar kokybės problemų, apie problemą galima pranešti 
per FDA programą „MedWatch Adverse Event Reporting“ internetu, paštu arba faksu. 
Pacientų sauga ir patenkinti klientai yra mūsų svarbiausi prioritetai. Dėkojame už bendradarbiavimą ir 
atsiprašome už bet kokius nepatogumus, kurių jūsų įstaigai gali kilti dėl šio produkto. Jei turite daugiau 
klausimų, kreipkitės į „Siemens Healthineers“ ultragarso paslaugų klientų aptarnavimo centrą telefonu  
1-800-888-7436.
Pagarbiai

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Viceprezidentas, kokybė ir reguliavimas 
„Siemens Medical Solutions USA, Inc.“ 
„Ultrasound Business Area“ 

Paveiktos programinės įrangos versijos: 

Ultragarso sistema 
REF / 
modelis Programinės įrangos versijos 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ir senesnės versijos 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H ir senesnės versijos 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C ir senesnės versijos 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D ir senesnės versijos 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ir senesnės versijos 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ir senesnės versijos 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ИТНА КОРЕКЦИЈА НА МЕДИЦИНСКИ УРЕД 

За корисниците на ултразвучни системи ACUSON Juniper и ACUSON Maple: 

Почитувани клиенти: 

Со ова писмо ги известуваме корисниците за потенцијален безбедносен проблем во врска со и 
ограничено на мерењата на волуменски проток во ултразвучните системи на Siemens Healthineers, 
ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 

Што е проблемот? 
Системот врши неправилно претворање на мерните единици од литри во милилитри користејќи 
множител од 100 (сто) наместо точниот множител од 1000 (илјада) во одредени ситуации, објаснети 
подолу. Резултатот од оваа грешка при претворањето е 10 пати пониска измерена вредност. 
Овој проблем со претворањето на единиците покажува неточна вредност што е 10 пати помала од 
вистинската вредност САМО откако системот ќе се смени од фабричките стандардни конфигурациски 
мерни единици за да се прикаже следново: 
 Милилитри во секунда: единицата се прикажува како ml/sec или како mL/sec

На што НЕ влијае овој проблем? 
Овој проблем НЕ влијае на мерењата на волуменски проток што се конфигурирани да прикажуваат 
литри. 
 Литри во минута: единиците се прикажуваат како l/min или како L/min – ова е стандардната

фабричка конфигурација за приказ
 Литри во секунда: единицата се прикажува како l/sec или како L/sec
Овој проблем НЕ влијае на сликата од Доплер-ултразвукот што се прикажува на ултразвучниот систем.

Кој е потенцијалниот ризик по безбедноста на пациентот? 
Ако не се откријат и се користат во изолирани случаи, вредностите од мерењето на волуменскиот 
проток што се претставени како помали за фактор од 10, може да придонесат за погрешно 
дијагностицирање на состојбата на пациентот или да влијаат врз одлуките за управување со пациентот 
на негативен начин. 
Потенцијалниот ризик од погрешно дијагностицирање сериозна состојба поради погрешно мерење на 
волуменскиот проток не е веројатно бидејќи мерењето на волуменскиот проток е само еден од 
неколкуте независно мерени параметри. Исто така, снимањето со Доплер и друга дополнителна 
дијагностика би била во конфликт со погрешното мерење на волуменскиот проток. 
Заклучно со Август 2024, Siemens Healthineers нема добиено никаква пријава на повреди во врска со 
овој проблем. 

Кои чекори може да ги преземе корисникот за да го избегне потенцијалниот ризик од овој 
проблем? 
За да избегнете потенцијално погрешно дијагностицирање со пониски вредности на мерењата на 
волуменски проток, користете ја стандардната фабричка конфигурација на екранот од l/min (литри во 
минута).  

Што ако ги имам користено погрешно претворените мерни единици за волуменски проток во 
клинички контекст? 
Siemens Healthineers препорачува да се проверат резултатите од претходни прегледи САМО ако 
клиничката процена прегледала мерење волуменски проток со мерната единица конфигурирана да 
прикажува вредност во милилитри. 
Ако дојде до несакан настан или до проблем со квалитетот при користењето на овој производ, 
пријавете го инцидентот кај Siemens Healthineers. 
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Како ќе се реши проблемот? 
Siemens Healthineers ќе го реши овој проблем со бесплатно ажурирање на софтверот на системите 
ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 
Вашиот инженер за корисничка поддршка од Siemens Healthineers ќе ве контактира за да закаже посета 
на објектот заради ажурирање на системот или да ве извести за далечинско ажурирање кога ќе има 
достапно ажурирање на софтверот. Ажурирањето на софтверот во моментов е во развој и се 
проценува дека ќе биде достапно во летото 2024 година. 

Ширење на содржината на ова известување: 
Погрижете се сите корисници на системите ACUSON Juniper и ACUSON Maple во вашата организација и 
другите кои можеби ќе треба да бидат информирани да ги добијат релевантните информации поврзани 
со безбедноста дадени со ова известување и да ги преземат мерките наведени овде. 
Ако дојде до несакан настан или до проблем со квалитетот со употребата на овој производ, проблемот 
може да се пријави до Програмата за известување за несакани настани MedWatch на FDA преку 
интернет, обична пошта или факс. 
Безбедноста на пациентите и задоволството на корисниците се наши најголеми приоритети. Ја цениме 
вашата соработка со советодавното тело за производот и се извинуваме за непријатностите што ова 
може да ги предизвика за вашата установа. Ако имате други прашања, обратете се до Сервис – Центар 
за корисничка поддршка за ултразвук на Siemens Healthineers Ultrasound на 1-800-888-7436. 
Со почит, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Потпретседател, Оддел за квалитет и регулативи 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Засегнати верзии на софтвер: 

Систем за ултразвук REF / Модел Верзии на софтвер 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G и претходни верзии 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H и претходни верзии 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C и претходни верзии 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D и претходни верзии 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C и претходни верзии 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D и претходни верзии 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO 

Dla użytkowników systemów ultradźwiękowych ACUSON Juniper i ACUSON Maple: 

Szanowny Kliencie: 

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie użytkowników o potencjalnych obawach związanych  
z bezpieczeństwem, związanych i ograniczonych do pomiarów przepływu objętościowego w systemach 
ultradźwiękowych Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple firmy Siemens. 

Na czym polega problem? 
System błędnie przelicza jednostki litrów na mililitry, stosując mnożnik 100 (sto) zamiast prawidłowego 
mnożnika 1000 (tysiąc) w określonych sytuacjach opisanych poniżej. Skutkiem tego błędu przeliczenia jest 
przedstawienie 10-krotnie zaniżonej wartości zmierzonej. 
Ten problem z przeliczeniem jednostek sprawia, że wyrób wyświetla niedokładną wartość, która jest 10 razy 
mniejsza od rzeczywistego pomiaru TYLKO po zmianie systemu z domyślnych fabrycznych jednostek miary 
konfiguracyjnych w celu wyświetlenia następujących informacji: 
 Mililitry na sekundę: jednostka wyświetlana jako ml/sec lub mL/sec

Czego NIE dotyczy ten problem?  
Ten problem NIE wpływa na pomiary przepływu objętościowego skonfigurowane do wyświetlania w litrach. 
 Litry na minutę: jednostka wyświetlana jako l/min lub L/min – jest to domyślna fabryczna konfiguracja

wyświetlania
 Litry na sekundę: jednostka wyświetlana jako l/sec lub L/sec
Ten problem NIE wpływa na obrazy dopplerowskie USG wyświetlane w systemie.

Jakie jest potencjalne ryzyko dla bezpieczeństwa pacjenta? 
Wartości pomiaru przepływu objętościowego, które są niedostatecznie reprezentowane przez współczynnik 
10, nie zostaną wykryte i użyte oddzielnie, mogą przyczynić się do błędnej diagnozy stanu pacjenta lub  
w negatywny sposób wpłynąć na decyzje dotyczące postępowania z pacjentem. 
Potencjalne ryzyko błędnej diagnozy poważnego stanu na podstawie niedostatecznie reprezentowanego 
pomiaru przepływu objętościowego jest mało prawdopodobne, ponieważ pomiar przepływu objętościowego 
jest tylko jednym z kilku niezależnie mierzonych parametrów. Ponadto obrazowanie dopllerowskie i inna 
diagnostyka wspomagająca mogłyby kolidować z błędnym pomiarem przepływu objętościowego. 
Na dzień Sierpień 2024 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymała żadnego zgłoszenia 
o obrażeniach związanych z tym problemem.

W jaki sposób można uniknąć potencjalnych zagrożeń związanych z tym problemem? 
Aby uniknąć potencjalnej błędnej diagnozy na podstawie niedostatecznie reprezentowanej wartości pomiaru 
przepływu objętościowego, należy zastosować domyślną fabryczną konfigurację wyświetlania l/min (litrów na 
minutę).  

Co się stanie, jeśli użyję niedokładnie przeliczonych jednostek miary przepływu objętościowego w 
kontekście klinicznym? 
Firma Siemens Healthineers zaleca przeglądanie wyników poprzednich badań TYLKO wtedy, gdy w ocenie 
klinicznej uwzględniono pomiary przepływu objętościowego z jednostką miary skonfigurowaną do wyświetlania 
wartości w mililitrach. 
W przypadku wystąpienia niepożądanego zdarzenia lub problemów z jakością podczas korzystania z tego 
produktu należy zgłosić ten incydent firmie Siemens Healthineers. 
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Jak zostanie rozwiązany ten problem? 
Firma Siemens Healthineers usunie ten problem za pomocą bezpłatnej aktualizacji oprogramowania systemów 
ACUSON Juniper i ACUSON Maple. 
Inżynier ds. obsługi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje się z w celu zaplanowania wizyty  
w placówce i aktualizacji systemu lub poinformuje o zdalnej aktualizacji, gdy aktualizacja oprogramowania 
będzie dostępna. Aktualizacja oprogramowania jest obecnie opracowywana i szacuje się, że będzie dostępna 
latem 2024 roku. 

Rozpowszechnianie treści niniejszego powiadomienia: 
Należy dopilnować, aby wszyscy użytkownicy systemów ACUSON Juniper i ACUSON Maple w organizacji 
oraz inne osoby, które mogą potrzebować informacji, otrzymały odpowiednie informacje dotyczące 
bezpieczeństwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjęły określone w nim działania. 
W przypadku wystąpienia zdarzenia niepożądanego lub problemu z jakością związanego ze stosowaniem tego 
produktu, problem można zgłosić do programu zgłaszania zdarzeń niepożądanych MedWatch prowadzonego 
przez agencję FDA online, pocztą lub faksem. 
Bezpieczeństwo pacjentów i zadowolenie klientów to nasze najwyższe priorytety. Dziękujemy za współpracę  
w zakresie doradztwa produktowego i przepraszamy za wszelkie niedogodności związane z tym produktem.  
W przypadku dalszych pytań należy skontaktować się z Centrum Obsługi Klienta USG Siemens Healthineers 
pod numerem 1-800-888-7436. 
Z poważaniem, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Wiceprezes ds. jakości i przepisów  
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Dział ultrasonografii 

Wersje oprogramowania, których to dotyczy: 

System ultradźwiękowy REF / Model Wersja oprogramowania 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G i wcześniejsze 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H i wcześniejsze 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C i wcześniejsze 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D i wcześniejsze 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C i wcześniejsze 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D i wcześniejsze 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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CORREÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO 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 segurança específico e limitado às 
medições 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 conversão de unidades de litros para mililitros utilizando um 
multiplicador de 100 (cem) em vez de utilizar o multiplicador correto de 1000 (mil) em situações específicas, 
descritas abaixo. O resultado deste erro de conversão é a apresentação de um valor medido 10 vezes inferior 
ao estimado. 
Este problema de conversão de unidades mostra um valor impreciso que é 10 vezes inferior à medição efetiva 
APENAS quando um sistema é alterado das unidades de medida da configuração predefinida de fábrica para 
apresentar a seguinte opção: 
 Mililitros por segundo: unidade mostrada como ml/sec ou mL/sec.

O que NÃO é afetado por este problema?  
Este problema NÃO afeta medições de fluxo do volume configuradas para apresentar em litros. 
 Litros por minuto: unidade mostrada como l/min ou L/min – esta é a configuração predefinida de fábrica

da visualização.
 Litros por segundo: unidade mostrada como l/sec ou L/sec.
Este problema NÃO afeta imagens de ultrassom Doppler apresentadas no sistema de ultrassom.

Qual é o potencial risco para a segurança do paciente? 
Caso não sejam detetados e forem usados de forma isolada, os valores de medição de fluxo do volume que 
estiverem sub-representados por um fator de 10 podem contribuir para um diagnóstico incorreto da condição 
de um paciente ou influenciar as decisões de gestão de pacientes de forma negativa. 
O risco potencial de diagnóstico incorreto de uma condição grave devido a uma medição de fluxo do volume 
sub-representada é improvável, uma vez que a medição de fluxo do volume é apenas um de vários 
parâmetros medidos de forma independente. Além disso, a imagiologia Doppler e outros diagnósticos 
adjuvantes entrariam em conflito com uma medição errada do fluxo do volume. 
Até Agosto 2024, a Siemens Healthineers não recebeu qualquer comunicação de lesões relacionadas com 
este problema. 

Que medidas pode o utilizador tomar para evitar o risco potencial deste problema? 
Para evitar potenciais diagnósticos incorretos devido a um valor de fluxo do volume sub-representado, utilize a 
configuração de visualização predefinida de fábrica de l/min (litros por minuto).  

E se tiver usado as unidades de medição de fluxo do volume convertidas de forma incorreta num 
contexto clínico? 
A Siemens Healthineers recomenda uma revisão dos resultados de exames anteriores APENAS se uma 
avaliação clínica tiver analisado uma ou mais medições 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 sequência da 
utilização deste produto, comunique o incidente à Siemens Healthineers. 
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Como vamos resolver este problema? 
A Siemens Healthineers irá corrigir este problema através de uma atualização de software gratuita aos seus 
sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple. 
O engenheiro do serviço de apoio ao cliente da Siemens Healthineers irá contactá-lo para agendar uma visita 
às suas instalações para atualizar o sistema ou informá-lo de uma atualização remota quando a atualização 
de software estiver disponível. A atualização de software está em desenvolvimento, e prevê-se que esteja 
disponível no verão de 2024. 

Disseminação dos conteúdos deste aviso: 
Certifique-se de que todos os utilizadores de sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple da sua 
organização, e quaisquer outras pessoas que possam precisar de ser informadas, recebem as informações de 
segurança relevantes fornecidas com este aviso e realizam as ações aqui especificadas. 
Caso ocorra um acontecimento adverso ou um problema de qualidade na sequência da utilização deste 
produto, pode comunicar a situação ao programa de Comunicação de acontecimentos adversos MedWatch da 
FDA online ou por e-mail ou fax normal. 
A segurança dos pacientes e a satisfação dos clientes são as nossas principais prioridades. Agradecemos a 
sua cooperação relativamente a este aviso de produto e lamentamos qualquer inconveniente que isto possa 
causar na sua instituição. Em caso de dúvidas, entre em contacto com o Centro de Apoio ao Cliente do 
Serviço de Ultrassons Siemens Healthineers através do número 1-800-888-7436. 
Atenciosamente, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Vice-presidente, Qualidade e Regulamentação 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Versões do software afetadas: 

Sistema de 
ultrassonografia REF / Modelo Versões 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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CORREÇÃO URGENTE DE DISPOSITIVO MÉDICO 

Aos os usuários dos sistemas de ultrassonografia ACUSON Juniper e ACUSON Maple: 

Prezado cliente: 

Esta carta tem o objetivo de notificar os usuários sobre um possível risco de segurança específico e limitado 
aos seus sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple da Siemens Healthineers. 

Qual é o problema? 
O sistema realiza incorretamente a conversão de unidade de litros para mililitros usando um multiplicador de 
100 (cem) em vez de utilizar o multiplicador correto de 1.000 (mil) em situações específicas, que estão 
descritas abaixo. O resultado desse erro de conversão é a apresentação de um valor mensurado 10 vezes 
menor do que o esperado. 
Esse problema com conversão de unidades mostra um valor impreciso que é 10 vezes menor do que a 
medição real SOMENTE depois que as unidades de medida de um sistema configuradas com valores padrão 
de fábrica são alteradas, passando a mostrar as seguintes unidades: 
 Mililitros por segundo: unidade exibida como ml/sec ou mL/sec

O que NÃO é afetado por esse problema?  
Esse problema NÃO afeta medições de volume de fluxo configuradas para exibir valores em litros. 
 Litros por minuto: unidade exibida como l/min ou L/min – esta é a configuração padrão de fábrica para

exibição de valores.
 Litros por segundo: unidade exibida como l/sec ou L/sec
Esse problema NÃO afeta nenhuma imagem de ultrassonografia com Doppler exibida no sistema de 
ultrassonografia. 

Qual é o risco potencial para a segurança do paciente? 
Se não fossem detectados e fossem usados de forma isolada, os valores de medição do fluxo de volume sub-
representados por um fator de 10 poderiam contribuir para um diagnóstico errôneo da doença de um paciente 
ou influenciar de maneira negativa sobre as decisões de tratamento do paciente. 
O risco potencial de diagnosticar incorretamente uma doença grave em decorrência de uma medição de fluxo 
de volume com valores sub-representados é improvável, já que a medição do fluxo de volume é apenas um 
entre vários parâmetros medidos de maneira independente. Além disso, as imagens com Doppler e outros 
diagnósticos complementares entrariam em conflito com uma medição errônea do fluxo de volume. 
Até Agosto de 2024, a Siemens Healthineers não recebeu nenhum relato de lesões relacionadas 
a esse problema. 

Quais medidas o usuário pode tomar para evitar o risco potencial desse problema? 
Para evitar possíveis diagnósticos errôneos causados por medições do fluxo de volume com valores sub-
representados, use a configuração padrão de fábrica para exibição de valores de l/min (litros por minuto).  

E se eu tiver usado unidades de medição do fluxo de volume convertidas de maneira imprecisa em um 
contexto clínico? 
A Siemens Healthineers recomenda consultar os resultados de exames anteriores SOMENTE se uma 
avaliação clínica tiver revisado medições do fluxo de volume com a unidade de medição 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 
à Siemens Healthineers. 
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Como o problema será resolvido? 
A Siemens Healthineers corrigirá esse problema com uma atualização gratuita do software dos seus sistemas 
ACUSON Juniper e ACUSON Maple. 
Um engenheiro de atendimento ao cliente da Siemens Healthineers entrará em contato com você para 
agendar uma visita às instalações a fim de atualizar os sistemas ou informar você sobre uma atualização 
remota quando a atualização do software estiver disponível. A atualização do software está atualmente em 
desenvolvimento e estima-se que esteja disponível a partir de junho de 2024. 

Divulgação do conteúdo deste comunicado: 
Certifique-se de que todos os usuários dos sistemas ACUSON Juniper e ACUSON Maple de sua organização, 
e outros que precisem ser informados, recebam as informações pertinentes para a segurança fornecidas com 
este comunicado e tomem as ações especificadas aqui. 
Caso ocorram eventos adversos ou problemas de qualidade relacionados ao uso deste produto, o problema 
poderá ser relatado ao programa de Relatório de eventos adversos MedWatch da FDA, seja on-line ou por 
correio ou fax. 
A segurança do paciente e a satisfação do cliente são nossas maiores prioridades. Agradecemos a sua 
cooperação com este aviso de produto e nos desculpamos por qualquer inconveniente que isso possa causar 
à sua instituição. Em caso de dúvidas, entre em contato com o Siemens Healthineers Ultrasound Service 
Customer Care Center pelo telefone: 1-800-888-7436. 
Atenciosamente, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Vice-presidente de Qualidade e Regulamentação 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Área de negócios de ultrassom 

Versões do software afetadas: 

Sistema de Ultrassons REF / Modelo Versões 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 URGENTĂ PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE 

Pentru utilizatorii sistemelor cu ultrasunete ACUSON Juniper și ACUSON Maple: 

Stimate client, 

Această scrisoare are rolul de a notifica utilizatorii cu privire la o posibilă problemă de siguranță specifică și 
limitată la măsurătorile fluxului de volum în sistemele cu ultrasunete Siemens Healthineers ACUSON Juniper și 
ACUSON Maple. 

Care este problema? 
Sistemul efectuează în mod incorect o conversie unitară din litri în mililitri folosind un multiplicator de 100 
(o sută) în loc să folosească multiplicatorul corect de 1000 (o mie) în anumite situații, descrise mai jos.
Rezultatul acestei erori de conversie constă în prezentarea unei valori măsurate de 10 ori mai mică.
Această problemă de conversie a unităților de măsură afișează o valoare inexactă, care este de 10 ori mai 
mică decât măsurarea reală, NUMAI după ce un sistem este modificat de la unitățile de măsură din setările 
implicite din fabrică pentru a afișa următoarele: 
 Mililitri pe secundă: unitate afișată fie ca ml/sec sau mL/sec.

Ce NU este afectat de această problemă?  
Această problemă NU afectează măsurătorile debitului de volum configurate pentru a fi afișate în litri. 
 Litri pe minut: unitate afișată fie ca l/min, fie ca L/min - aceasta este configurația implicită de afișare din

fabrică.
 Litri pe secundă: unitatea afișată ca l/sec sau ca L/sec
Această problemă NU afectează imaginile Doppler cu ultrasunete afișate pe sistemul cu ultrasunete.

Care este potențialul risc pentru siguranța pacientului? 
Dacă nu sunt detectate și sunt utilizate în mod izolat, valorile de măsurare a fluxului de volum care sunt sub-
reprezentate de un factor de 10 ar putea contribui la diagnosticarea greșită a stării unui pacient sau ar putea 
influența în mod negativ deciziile de gestionare a pacientului. 
Riscul potențial de diagnosticare greșită a unei afecțiuni grave ca urmare a unei măsurători a debitului de 
volum subreprezentate este puțin probabil, întrucât măsurarea debitului de volum este doar unul dintre mai 
mulți parametri măsurați independent. De asemenea, imagistica Doppler și alte diagnostice auxiliare ar intra în 
conflict cu o măsurare eronată a debitului de volum. 
Începând cu August 2024, Siemens Healthineers nu a primit niciun raport de vătămări legate de această 
problemă. 

Ce pași poate urma utilizatorul pentru a evita potențialele riscuri ce decurg din această problemă? 
Pentru a evita o potențială diagnosticare eronată de către o valoare de măsurare a debitului de volum sub-
reprezentată, utilizați configurația de afișare implicită din fabrică de l/min (litri pe minut).  

Ce s-ar întâmpla dacă aș folosi unitățile de măsură a debitului de volum convertite incorect într-un 
context clinic? 
Siemens Healthineers recomandă o revizuire a rezultatelor examinărilor anterioare NUMAI în cazul în care o 
evaluare clinică a analizat o măsurătoare a debitului de volum cu unitatea de măsură configurată pentru a afișa 
o valoare în mililitri.
În cazul în care se înregistrează un eveniment advers sau o problemă de calitate la utilizarea acestui produs, 
vă rugăm să raportați incidentul la Siemens Healthineers. 
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Cum va fi rezolvată problema? 
Siemens Healthineers va corecta această problemă cu o actualizare gratuită a software-ului pentru sistemele 
ACUSON Juniper și ACUSON Maple. 
Inginerul din cadrul departamentului de Servicii Clienți de la Siemens Healthineers vă va contacta pentru a 
programa o vizită la unitatea dvs., pentru a actualiza sistemul sau pentru a vă informa în legătură cu o 
actualizare de la distanță atunci când actualizarea software-ului este disponibilă. Actualizarea software-ului 
este în curs de dezvoltare și se estimează că va fi disponibilă în vara anului 2024. 

Diseminarea conținutului acestei notificări: 
Vă rugăm să vă asigurați că toți utilizatorii sistemelor ACUSON Juniper și ACUSON Maple din cadrul 
organizației dumneavoastră, precum și alte persoane care ar putea avea nevoie să fie informate, primesc 
informațiile relevante pentru siguranță furnizate împreună cu această notificare și iau măsurile specificate în 
aceasta. 
Dacă se întâmpină un eveniment advers sau o problemă de calitate la utilizarea acestui produs, problema 
poate fi raportată programului de raportare a evenimentelor adverse MedWatch al FDA, fie online, fie prin 
serviciul poștal sau fax. 
Siguranța pacienților și satisfacția clienților sunt prioritățile noastre. Apreciem cooperarea dumneavoastră la 
acest avertisment privind produsul și ne cerem scuze pentru orice inconvenient cauzat instituției 
dumneavoastră. Dacă aveți mai multe întrebări, vă rugăm să contactați Centrul de asistență pentru clienți al 
Siemens Healthineers Ultrasound Service la numărul de telefon 1 800 888 7436. 
Cu stimă, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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 și versiunile anterioare 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H și versiunile anterioare 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C și versiunile anterioare 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D și versiunile anterioare 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C și versiunile anterioare 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D și versiunile anterioare 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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СРОЧНОЕ КОРРЕКТИРУЮЩЕЕ ДЕЙСТВИЕ В ОТНОШЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Для пользователей ультразвуковых систем ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 

Уважаемый клиент! 

Данное письмо направлено для того, чтобы уведомить пользователей о потенциальной проблеме 
касательно безопасности, относящейся только к измерениям объема кровотока в ультразвуковых 
системах Siemens Healthineers ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 

В чем заключается проблема? 
В определенных ситуациях, описанных ниже, система неправильно выполняет преобразование литров 
в миллилитры, используя множитель 100 (сто) вместо правильного множителя 1000 (одна тысяча). 
Результатом этой ошибки преобразования является представление заниженного в 10 раз значения 
измерения. 
Данная проблема с преобразованием единиц измерения, при которой указывается неточное значение в 
10 раз меньше фактического значения, появляется ТОЛЬКО после изменения в системе единиц 
измерения заводской конфигурации по умолчанию для отображения следующего: 
 миллилитры в секунду: единица измерения отображается как ml/sec или mL/sec.

На что НЕ влияет данная проблема? 
Эта проблема НЕ влияет на измерения объема кровотока, настроенные для отображения значений в 
литрах. 
 Литры в минуту: единица измерения отображается как l/min или L/min — это заводская

конфигурация отображения по умолчанию.
 Литры в секунду: единица измерения отображается как l/sec или L/sec.
Эта проблема НЕ влияет на допплеровские ультразвуковые изображения, отображаемые в 
ультразвуковой системе. 

Каков потенциальный риск для безопасности пациента? 
Если проблема не выявлена и система используется изолированно, значения измерения объема 
кровотока, заниженные в 10 раз, могут стать одной из причин неправильной диагностики заболевания 
пациента или негативно повлиять на решения по ведению пациента. 
Потенциальный риск неправильной диагностики тяжелого состояния из-за заниженного значения 
измерения объема кровотока маловероятен, поскольку оно является только одним из нескольких 
независимо измеряемых параметров. Кроме того, данные допплеровской визуализации и других 
дополнительных методов диагностики могут противоречить ошибочному измерению объема кровотока. 
По состоянию на Август 2024 г. компания Siemens Healthineers не получала сообщений о травмах, 
связанных с этой проблемой. 

Какие действия может предпринять пользователь, чтобы избежать возможных последствий 
этой проблемы? 
Чтобы избежать возможной неправильной диагностики из-за заниженного значения измерения объема 
кровотока, используйте заводскую конфигурацию отображения по умолчанию: л/мин (литры в минуту).  

Как быть, если неправильно преобразованные единицы измерения объема кровотока были 
использованы в клиническом контексте? 
Компания Siemens Healthineers рекомендует просматривать результаты предыдущих обследований 
ТОЛЬКО в том случае, если при клинической оценке рассматривались измерения объема кровотока с 
отображением значений в миллилитрах. 
В случае возникновения нежелательного явления или проблемы с качеством при использовании 
данного изделия сообщите об инциденте в Siemens Healthineers. 
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Как будет решена проблема? 
Siemens Healthineers исправит данную проблему посредством бесплатного обновления программного 
обеспечения ваших систем ACUSON Juniper и ACUSON Maple. 
Специалист по технической поддержке Siemens Healthineers свяжется с вами, чтобы запланировать 
визит в ваше учреждение для обновления системы либо чтобы сообщить о дистанционном обновлении, 
когда будет доступно обновление программного обеспечения. Обновление программного обеспечения 
сейчас находится на стадии разработки и по оценкам будет доступно к лету 2024 года. 

Распространение содержания данного уведомления: 
Убедитесь, что все пользователи систем ACUSON Juniper и ACUSON Maple в вашей организации, а 
также другие лица, которых нужно проинформировать, получили информацию, касающуюся 
безопасности, предоставленную в этом уведомлении, и предприняли указанные в нем действия. 
Если при применении изделия возникло нежелательное явление или проблема, связанная с качеством, 
об этом можно сообщить, используя программу сообщений о нежелательных явлениях MedWatch 
Управления по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств (FDA), интернет, 
обычную почту либо факс. 
Безопасность пациентов и удовлетворенность клиентов являются нашими главными приоритетами. 
Благодарим за сотрудничество в рамках этого предупреждения в отношении изделия и приносим 
извинения за все доставленные вашему учреждению неудобства. Если у вас остались вопросы, 
обратитесь в центр обслуживания клиентов по вопросам ультразвуковых устройств Siemens 
Healthineers по телефону 1-800-888-7436. 
С уважением, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Вице-президент, отдел по качеству и нормативно-правовым вопросам 
Siemens Medical Solutions USA, Inc.  
Бизнес-направление ультразвуковых устройств 

Затронутые версии программного обеспечения: 

Ультразвуковая система 
REF / 
модель 

Версии программного 
обеспечения 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G и предыдущие 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H и предыдущие 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C и предыдущие 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D и предыдущие 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C и предыдущие 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D и предыдущие 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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HITNA ISPRAVKA MEDICINSKOG UREĐAJA 

Za korisnike ACUSON Juniper i ACUSON Maple ultrazvučnih sistema: 

Poštovani klijenti, 

Ovo pismo treba da obavesti korisnike o potencijalnom bezbednosnom problemu koji je specifičan i ograničen 
na merenja zapreminskog protoka u vašim Siemens Healthineers ACUSON Juniper i ACUSON Maple 
ultrazvučnim sistemima. 

U čemu je problem? 
Sistem nepravilno vrši jediničnu konverziju litara u mililitre koristeći množilac od 100 (sto) umesto da koristi 
tačan množilac od 1000 (hiljadu) u specifičnim situacijama, opisanim u nastavku. Rezultat ove greške 
konverzije je prikaz 10x potcenjene izmerene vrednosti. 
Ovaj problem sa konverzijom jedinice prikazuje netačnu vrednost koja je 10 puta manja od stvarnog merenja 
TEK nakon što se sistem promeni iz fabrički podrazumevane konfiguracione jedinice mere da bi se prikazalo 
sledeće: 
 Mililitri u sekundi: jedinica prikazana kao ml/sec ili mL/sec

Na šta ovaj problem NE utiče?  
Ovaj problem NE utiče na merenja zapreminskog protoka konfigurisana da se prikazuju u litrama. 
 Litri u minuti: jedinica prikazana kao l/min ili L/min – ovo je podrazumevana konfiguracija fabričkog prikaza
 Litri u sekundi: jedinica prikazana kao l/sec ili L/sec
Ovaj problem NE utiče na Doppler ultrazvučne snimke prikazane na ultrazvučnom sistemu.

Koji su mogući rizici po zdravlje pacijenta? 
Ako se ne otkrije i koristi izolovano, vrednosti merenja zapreminskog protoka koje su nedovoljno zastupljene 
faktorom 10 mogu doprineti pogrešnoj dijagnozi stanja pacijenta ili negativno uticati na odluke o upravljanju 
pacijentom. 
Potencijalni rizik od pogrešne dijagnoze teškog stanja usled nedovoljno zastupljenog merenja zapreminskog 
protoka je malo verovatan jer je merenje zapreminskog protoka samo jedan od nekoliko nezavisno izmerenih 
parametara. Takođe, doplerovisnimci i druga dodatna dijagnostika bi bili u sukobu sa pogrešnim merenjem 
zapreminskog protoka. 
Od Avgust 2024, kompanija Siemens Healthineers nije primila nijedan izveštaj o povredama nastalim usled 
ovog problema. 

Koje korake korisnik može da preduzme da bi izbegao potencijalni rizik od ovog problema? 
Da biste izbegli potencijalnu pogrešnu dijagnozu nedovoljno zastupljenom vrednošću merenja protoka 
zapremine, koristite fabrički podrazumevanu konfiguraciju prikaza od l/min (litara u minuti).  

Šta ako koristim netačno konvertovane jedinice protoka zapremine u kliničkom kontekstu? 
Siemens Healthineers preporučuje pregled prethodnih rezultata pregleda SAMO ako je klinička procena 
pregledala merenje(a) zapreminskog protoka sa jedinicom mere konfigurisanom da prikazuje vrednost u 
mililitrima. 
U slučaju da dođe do neželjene reakcije ili problema sa kvalitetom prilikom upotrebe ovog proizvoda, incident 
treba da prijavite Siemens Healthineers. 
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Kako će ovaj problem biti otklonjen? 
Siemens Healthineers će rešiti ovaj problem besplatnim ažuriranjem softvera za vaš ultrazvučni sistem 
ACUSON Juniper i ACUSON Maple. 
Inženjer za korisničku podršku iz kompanije Siemens Healthineers će vas kontaktirati kako bi zakazao posetu 
ustanovi radi ažuriranja sistema ili vas obavestio o daljinskom ažuriranju kada ažuriranje softvera bude 
dostupno. Ažuriranje softvera je trenutno u razvoju i procenjuje se da će biti dostupno do leta 2024. 

Širenje sadržaja ovog obaveštenja: 
Uverite se da svi korisnici ultrazvučnog sistema ACUSON Juniper i ACUSON Maple u vašoj organizaciji, kao i 
drugi koji će možda morati da budu obavešteni, dobiju relevantne bezbednosne informacije date uz ovo 
obaveštenje i preduzmu radnje navedene u njemu. 
Ako dođe do neželjenog događaja ili problema sa kvalitetom prilikom upotrebe ovog proizvoda, problem se 
može prijaviti programu FDA za prijavljivanje neželjenih događaja na mreži ili putem pošte ili faksa. 
Bezbednost pacijenata i zadovoljstvo kupaca su naši najveći prioriteti. Cenimo vašu saradnju u vezi sa ovim 
savetom o proizvodu i izvinjavamo se za sve neprijatnosti koje ovo uzrokuje vašoj ustanovi. Ako imate 
dodatnih pitanja, obratite se centru za korisničku podršku kompanije Siemens Healthineers Ultrasound Service 
Customer Care Center na 1-800-888-7436. 
S poštovanjem, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Potpredsednik, Odsek za pitanja kvaliteta i propisa 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrasound Business Area 

Obuhvaćene verzije softvera: 

Ultrazvučni 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 
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NALIEHAVÁ NÁPRAVA ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY 

Používateľom ultrazvukových systémov ACUSON Juniper a ACUSON Maple: 

Vážený zákazník, 

týmto listom chceme používateľov upozorniť na potenciálny bezpečnostný problém týkajúci sa výhradne 
meraní objemového prietoku vo Vašich ultrazvukových systémoch ACUSON Juniper a ACUSON Maple od 
spoločnosti Siemens Healthineers. 

O aký problém ide? 
Systém nesprávne prevádza jednotku litre na mililitre pomocou násobiteľa 100 (sto) namiesto použitia 
správneho násobiteľa 1000 (tisíc) v konkrétnych situáciách opísaných nižšie. Výsledkom tejto chyby prevodu je 
uvedenie 10-násobne podhodnotenej nameranej hodnoty. 
Tento problém s prevodom jednotiek zobrazuje nepresnú hodnotu, ktorá je 10-krát menšia ako skutočné 
meranie, IBA po zmene jednotiek merania z predvolenej továrenskej konfigurácie systému na nasledujúcu 
jednotku: 
 Mililitre za sekundu: jednotka zobrazovaná ako ml/sec alebo mL/sec

Čo tento problém NEOVPLYVŇUJE? 
Tento problém NEOVPLYVŇUJE merania objemového prietoku konfigurované tak, aby sa zobrazovali 
v litroch. 
 Litre za minútu: jednotka zobrazovaná ako l/min alebo L/min – jedná sa o predvolenú továrenskú

konfiguráciu zobrazovania.
 Litre za sekundu: jednotka zobrazovaná ako l/sec alebo L/sec
Tento problém NEOVPLYVŇUJE ultrazvukové zobrazovanie Doppler zobrazené na ultrazvukovom systéme.

Aké je potenciálne riziko pre bezpečnosť pacienta? 
Ak 10-násobne podhodnotené hodnoty merania objemového prietoku zostanú nepovšimnuté a použijú sa 
izolovane, môžu prispieť k nesprávnej diagnóze stavu pacienta alebo negatívne ovplyvniť rozhodnutia o liečbe 
pacienta. 
Potenciálne riziko nesprávnej diagnózy závažného zdravotného stavu z podhodnoteného merania objemového 
prietoku je nepravdepodobné, pretože meranie objemového prietoku je iba jedným z viacerých nezávisle 
meraných parametrov. Okrem toho by zobrazovanie Doppler a ďalšie doplnkové diagnostické metódy boli 
v rozpore s chybným meraním objemového prietoku. 
Od August 2024 spoločnosť Siemens Healthineers neprijala žiadne hlásenie o poraneniach súvisiacich s týmto 
problémom. 

Aké kroky môže používateľ podniknúť s cieľom zamedziť potenciálnemu riziku plynúcemu z tohto 
problému? 
Aby ste sa vyhli možnej nesprávnej diagnóze v dôsledku podhodnotenej hodnoty merania objemového 
prietoku, použite predvolenú továrenskú konfiguráciu zobrazenia v l/min (litre za minútu).  

Čo ak sa vrámci klinického kontextu použili nesprávne prevedené jednotky objemového prietoku 
merania? 
Spoločnosť Siemens Healthineers odporúča skontrolovať výsledky predchádzajúcich vyšetrení IBA v prípade, 
ak klinické hodnotenie preskúmalo meranie(-a) objemového prietoku s jednotkou merania nakonfigurovanou 
na zobrazenie hodnoty v mililitroch. 
Ak sa pri používaní tohto produktu vyskytne nežiaduca udalosť alebo problém s kvalitou, nahláste udalosť 
spoločnosti Siemens Healthineers. 
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Ako bude problém vyriešený? 
Spoločnosť Siemens Healthineers tento problém bezplatne napraví softvérovou aktualizáciou Vášho systému 
ACUSON Juniper a ACUSON Maple. 
Kontaktuje Vás inžinier zákazníckeho servisu zo spoločnosti Siemens Healthineers, aby s Vami naplánoval 
návštevu pracoviska, počas ktorej aktualizuje systém, alebo Vás informuje o vzdialenej aktualizácii softvéru, 
keď bude dostupná. Táto aktualizácia softvéru sa aktuálne vyvíja a odhaduje sa, že bude dostupná do leta 
2024. 

Šírenie obsahu tohto oznámenia: 
Zabezpečte, aby všetci používatelia systémov ACUSON Juniper a ACUSON Maple vo Vašej organizácii 
a ďalšie osoby, ktoré môžu potrebovať tieto informácie, dostali príslušné informácie týkajúce sa bezpečnosti 
uvedené v tomto oznámení a prijali opatrenia uvedené v tomto oznámení. 
V prípade nežiaducej udalosti alebo problému s kvalitou v súvislosti s používaním tohto produktu môžete 
problém nahlásiť do programu hlásenia nežiaducich udalostí MedWatch Správy potravín a liečiv v USA (FDA) 
online, prostredníctvom bežnej pošty alebo faxu. 
Bezpečnosť pacientov a spokojnosť zákazníkov predstavujú naše najvyššie priority. Oceňujeme Vašu 
spoluprácu ohľadom toho oznámenia o produkte a ospravedlňujeme sa za akékoľvek nepríjemnosti, ktoré 
môže spôsobiť Vášmu zariadeniu. Ak máte ďalšie otázky, obráťte sa na centrum zákazníckeho servisu 
Siemens Healthineers Ultrasound na telefónnom čísle 1-800-888-7436. 
S pozdravom 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
viceprezident sekcie kvality a regulačných záležitostí 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Obchodná divízia ultrazvukových zariadení 

Ovplyvnené softvérové verzie: 

Ultrazvukový systém REF/Model Softvérové verzie 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G a predchádzajúce 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H a predchádzajúce 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C a predchádzajúce 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D a predchádzajúce 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C a predchádzajúce 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D a predchádzajúce 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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NUJNI POPRAVEK MEDICINSKE NAPRAVE 

Za uporabnike ultrazvočnih sistemov ACUSON Juniper in ACUSON Maple: 

Spoštovana cenjena stranka: 

To pismo je namenjeno obveščanju uporabnikov o možnih varnostnih težavah, ki so specifične in omejene na 
meritve volumskega pretoka v vaših ultrazvočnih sistemih Siemens Healthineers ACUSON Juniper in 
ACUSON Maple. 

Kaj je težava? 
Sistem nepravilno izvede pretvorbo enote litrov v mililitre z uporabo množitelja 100 (sto), namesto da bi 
uporabil pravilni množitelj 1000 (en tisoč) v določenih situacijah, opisanih spodaj. Rezultat te napačne 
pretvorbe je predstavitev 10-krat manjše izmerjene vrednosti. 
Ta težava s pretvorbo enot prikazuje netočno vrednost, ki je 10-krat manjša od dejanske meritve SAMO po 
tem, ko se sistem spremeni s tovarniško privzete konfiguracijske merske enote, da prikaže naslednje: 
 Mililitri na sekundo: enota, prikazana kot ml/sec ali mL/sec

Na kaj ta težava NE vpliva?  
Ta težava NE vpliva na meritve volumskega pretoka, konfigurirane za prikaz v litrih. 
 Litri na minuto: enota, prikazana kot l/min ali L/min – to je privzeta tovarniška konfiguracija prikaza
 Litri na sekundo: enota, prikazana kot l/sec ali L/sec
Ta težava NE vpliva na Dopplerjev ultrazvočni posnetek, prikazan na ultrazvočnem sistemu.

Kakšno je možno tveganje za varnost bolnika? 
Če vrednosti meritev volumskega pretoka, ki predstavljene s pomanjšanjem s faktorjem 10, niso zaznane in se 
uporabljajo ločeno, lahko prispevajo k napačni diagnozi bolnikovega stanja ali negativno vplivajo na odločitve o 
zdravljenju bolnika. 
Potencialno tveganje za napačno diagnosticiranje hudega stanja zaradi premajhne prikazane meritve 
volumskega pretoka je malo verjetno, saj je meritev volumskega pretoka le eden od več neodvisno izmerjenih 
parametrov. Tudi Dopplerjevo slikanje in druga dodatna diagnostika bi bila v nasprotju z napačno meritvijo 
volumskega pretoka. 
Do Avgust 2024 družba Siemens Healthineers ni prejela nobenega poročila o poškodbah, povezanih s to 
težavo. 

Katere ukrepe lahko uporabnik izvede, da prepreči morebitno tveganje pojava te težave? 
Da bi se izognili morebitni napačni diagnozi zaradi premajhne prikazane vrednosti meritve volumskega 
pretoka, uporabite tovarniško privzeto konfiguracijo zaslona l/min (litri na minuto).  

Kaj pa, če sem uporabil/a netočno pretvorjene merske enote volumskega pretoka v kliničnem 
kontekstu? 
Družba Siemens Healthineers priporoča pregled prejšnjih rezultatov preiskav SAMO, če je klinična ocena 
pregledala meritve volumskega pretoka z mersko enoto, konfigurirano za prikaz vrednosti v mililitrih. 
Če se pri uporabi tega izdelka pojavi neželen dogodek ali težave s kakovostjo, incident prijavite družbi 
Siemens Healthineers. 
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Kako bo težava odpravljena? 
Siemens Healthineers bo to težavo odpravil z brezplačno posodobitvijo programske opreme vašega 
ultrazvočnega sistema ACUSON Juniper ali ACUSON Maple. 
Vaš inženir servisne službe iz podjetja Siemens Healthineers vas bo kontaktiral, da se dogovorite za obisk 
objekta za posodobitev sistema, ali vas bo obvestil o 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 ultrazvočnih sistemov ACUSON Juniper in ACUSON Maple, v vaši 
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. 
Če pride do neželenega dogodka ali težave s kakovostjo pri uporabi tega izdelka, se lahko težava prijavi FDA-
jevemu programu za poročanje o neželenih dogodkih MedWatch na spletu, navadni pošti ali faksu. 
Varnost bolnikov in zadovoljstvo strank sta naši največji prioriteti. Cenimo vaše sodelovanje s tem opozorilom 
glede izdelka in se opravičujemo za morebitne nevšečnosti, ki jih to povzroča vaši ustanovi. Če imate dodatna 
vprašanja, se obrnite na center za pomoč strankam Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care 
Center na 1-800-888-7436. 
Lep pozdrav, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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

Prizadete različice programske opreme: 

Ultrazvočni sistem REF/Model Različica programske opreme 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G in starejši 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H in starejši 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C in starejši 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D in starejši 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C in starejši 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D in starejši 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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BRÅDSKANDE KORRIGERING SOM GÄLLER DEN 
MEDICINTEKNISKA ENHETEN 

Till användare av ultraljudssystemen ACUSON Juniper och ACUSON Maple: 

Bästa kund: 

Detta brev är till för att informera användare om ett potentiellt säkerhetsproblem som är specifikt för och 
begränsat till volymflödesmätningar i Siemens Healthineers ACUSON Juniper och ACUSON Maple 
ultraljudssystem. 

Vilket problem gäller det? 
Systemet utför felaktigt en enhetsomvandling av liter till milliliter med en multiplikator på 100 (hundra) istället 
för att använda den korrekta multiplikatorn på 1 000 (tusen) i specifika situationer, som beskrivs nedan. 
Resultatet av detta konverteringsfel är att ett 10 gånger underskattat mätvärde presenteras. 
Detta problem med enhetskonvertering visar ett felaktigt värde som är 10 gånger mindre än den faktiska 
mätningen ENDAST efter att ett system har ändrats från standardkonfigurationen av måttenheter i fabriken till 
att visa följande: 
 Milliliter per sekund: enhet som visas som antingen ml/sec eller mL/sec

Vad påverkas INTE av detta problem?  
Detta problem påverkar INTE mätningar av volymflöde som konfigurerats för visning i liter. 
 Liter per minut: enheten visas som antingen l/min eller L/min - detta är standardkonfigurationen för

fabriksvisningen
 Liter per sekund: enheten visas som antingen l/sec eller L/sec
Det här problemet påverkar INTE Doppler-ultraljudsbilderna som visas på ultraljudssystemet.

Vilken är den potentiella risken för patientens hälsa? 
Om de inte upptäcks och används isolerat kan mätvärden för volymflöde som är underrepresenterade med en 
faktor 10 bidra till feldiagnostisering av en patients tillstånd eller påverka beslut om patientbehandling på ett 
negativt sätt. 
Den potentiella risken för feldiagnostisering av ett allvarligt tillstånd på grund av en underrepresenterad 
volymflödesmätning är osannolik eftersom en volymflödesmätning endast är en av flera oberoende 
mätparametrar. Dessutom skulle doppleravbildningen och annan kompletterande diagnostik komma i konflikt 
med en felaktig mätning av volymflödet. 
Sedan den Augusti 2024 har Siemens Healthineers inte mottagit några rapporter om skador relaterade till 
detta. 

Vilka åtgärder kan användaren vidta för att undvika de möjliga riskerna med detta problem? 
Använd den fabriksinställda displaykonfigurationen l/min (liter per minut) för att undvika eventuella feldiagnoser 
på grund av ett underrepresenterat mätvärde för volymflöde.  

Tänk om jag använde de felaktigt konverterade måttenheterna för volymflöde i ett kliniskt 
sammanhang? 
Siemens Healthineers rekommenderar en genomgång av tidigare undersökningsresultat ENDAST om en 
klinisk bedömning omfattade en eller flera volymflödesmätningar med måttenheten konfigurerad för att visa ett 
värde i milliliter. 
Om en händelse eller ett kvalitetsproblem uppstår vid användningen av denna produkt, vänligen rapportera 
incidenten till Siemens Healthineers. 
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Hur kommer problemet att lösas? 
Siemens Healthineers kommer att åtgärda problemet med en gratis programuppdatering till ditt 
ACUSON Juniper- och ACUSON Maple-system. 
Din kundservicetekniker från Siemens Healthineers kommer att kontakta dig för att boka tid för besök på 
sjukhuset för att uppdatera systemet eller informera dig om en fjärruppdatering när programvaruuppdateringen 
är tillgänglig. Uppdateringen av mjukvaran är för närvarande under utveckling och beräknas vara tillgänglig 
under sommaren 2024. 

Spridning av innehållet i detta meddelande: 
Se till att alla användare av ACUSON Juniper- och ACUSON Maple-system inom din organisation, och andra 
som kan behöva informeras, får den relevanta säkerhetsinformationen som tillhandahålls med detta 
meddelande och vidtar de åtgärder som anges här. 
Om en biverkning eller ett kvalitetsproblem uppstår vid användning av denna produkt, kan problemet 
rapporteras till FDA:s MedWatch program för rapportering av biverkningar antingen online, via vanlig post eller 
fax. 
Patientsäkerhet och kundnöjdhet är våra högsta prioriteringar. Vi uppskattar ditt samarbete med denna 
produktrådgivning och ber om ursäkt för eventuella olägenheter som detta orsakar din institution. Om du har 
ytterligare frågor ska du kontakta Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center på 
1-800-888-7436.
Vänliga hälsningar,

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

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

Berörda programvaruversioner: 

Ultraljudssystem REF / Modell Programvaruversioner 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G och föregående 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H och föregående 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C och föregående 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D och föregående 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C och föregående 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D och föregående 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ACİL TIBBİ CİHAZ DÜZELTMESİ 

ACUSON Juniper ve ACUSON Maple Ultrason sistemleri kullanıcıları için: 

Değerli Müşterimiz: 

Bu bildirim, Siemens Healthineers ACUSON Juniper ve ACUSON Maple Ultrason sistemlerinizdeki hacim akışı 
ölçümlerine özgü ve bunlarla sınırlı potansiyel bir güvenlik sorunu hakkında kullanıcıları bilgilendirmeyi 
amaçlamaktadır. 

Sorun nedir? 
Sistem, aşağıda açıklanan durumlarda doğru 1000 (bin) çarpanını kullanmak yerine 100 (yüz) çarpanını 
kullanarak litreden mililitreye birim dönüştürmeyi hatalı bir şekilde gerçekleştirmektedir. Bu dönüştürme 
hatasının sonucu, 10 kat daha düşük tahmin edilmiş bir ölçüm değerinin gösterilmesidir. 
Gerçek ölçümden 10 kat daha küçük hatalı bir değer gösterilmesine neden olan bu birim dönüştürme sorunu, 
YALNIZCA sistem ayarları fabrika varsayılan yapılandırma ölçü birimleri yerine aşağıdakileri görüntüleyecek 
şekilde değiştirildikten sonra ortaya çıkar: 
 Mililitre / saniye: ml/sec veya mL/sec olarak gösterilen birim

Bu sorun neleri ETKİLENMEZ?  
Bu sorun, litre olarak görüntülenmek üzere yapılandırılan hacim akışı ölçümlerini ETKİLEMEZ. 
 Litre / dakika: l/min veya L/min olarak gösterilen birim – bu, varsayılan fabrika yapılandırmasında

gösterilen birimdir
 Litre / saniye: l/sec veya L/sec olarak gösterilen birim
Bu sorun, Ultrason sistemindeki Doppler ultrason görüntülerini ETKİLEMEZ.

Hasta güvenliği için olası risk nedir? 
Fark edilmediği ve tek başına kullanıldığı takdirde, 10 kat daha düşük gösterilen hacim akışı ölçüm değerleri, 
hastaya yanlış tanı konulmasında bir etken olabilir veya hasta yönetimi kararlarını olumsuz yönde etkileyebilir. 
Hacim akışı ölçümü bağımsız olarak ölçülen birkaç parametreden yalnızca biri olduğundan, olduğundan düşük 
gösterilen bir hacim akışı ölçümü nedeniyle ciddi bir duruma yanlış tanı koyma riski düşüktür. Ayrıca, Doppler 
görüntüleme ve diğer ek tanı işlemleri, hatalı hacim akışı ölçümü ile çakışacaktır. 
Ağustos 2024 itibarıyla Siemens Healthineers bu sorun ile ilgili herhangi bir yaralanma bildirimi almamıştır. 

Kullanıcı bu sorundan kaynaklanan potansiyel riskten kaçınmak için neler yapabilir? 
Düşük gösterilen hacim akışı ölçümü değeri nedeniyle olası yanlış tanıdan kaçınmak için fabrika varsayılan 
ekran yapılandırması olan l/dk (litre/dakika) değerini kullanın.  

Yanlış dönüştürülmüş hacim akışı ölçüm birimlerini klinik bağlamda kullanırsam ne olur? 
Siemens Healthineers, önceki muayene sonuçlarının gözden geçirilmesini YALNIZCA bir klinik 
değerlendirmede ölçüm birimi mililitre cinsinden bir değer gösterecek şekilde yapılandırılmış bir hacim akışı 
ölçümü/ölçümleri kullanılmışsa önerir. 
Bu ürünün kullanımıyla ilişkili bir advers olay veya kalite sorunu yaşanması durumunda lütfen olayı Siemens 
Healthineers’e bildirin. 
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Sorun nasıl çözülecek? 
Siemens Healthineers, bu sorunu ACUSON Juniper ve ACUSON Maple sistemleri için sağlayacağı ücretsiz 
yazılım güncellemesi ile düzeltecektir. 
Siemens Healthineers Müşteri Hizmetleri Mühendisiniz, yazılım güncellemesi hazır olduğunda sisteminizi 
güncellemek amacıyla bir tesis ziyareti planlamak için sizinle iletişime geçecek veya uzaktan güncelleme 
hakkında sizi bilgilendirecektir. Yazılım güncellemesi şu anda geliştirilmektedir ve 2024 yazında hazır olacağı 
tahmin edilmektedir. 

Bu bildirim içeriğinin dağıtımı: 
Lütfen kurumunuzda ACUSON Juniper ve ACUSON Maple sistemlerini kullanan herkesin ve bilgilendirilmesi 
gereken diğer kişilerin bu bildirimde sağlanan ilgili güvenlik bilgilerini aldığından ve burada belirtilen işlemleri 
gerçekleştirdiğinden emin olun. 
Bu ürünün kullanımıyla ilişkili bir advers olay veya kalite sorunu yaşanması durumunda sorun, FDA’nın 
MedWatch Advers Olay Bildirim programına çevrimiçi olarak veya normal posta veya faksla bildirilebilir. 
Hasta güvenliği ve müşteri memnuniyeti en büyük önceliklerimizdir. Bu ürün bildirimine ilişkin işbirliğiniz için 
teşekkür eder ve bu durum kurumunuzda bir rahatsızlığa neden olduysa özür dileriz. Başka sorularınız varsa 
lütfen Siemens Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center ile 1-800-888-7436 numaralı 
telefondan iletişime geçin. 
Saygılarımla, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs  
Başkan Yardımcısı, Kalite ve Ruhsatlandırma 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Ultrason İş Alanı 

Etkilenen yazılım sürümleri: 

Ultrason Sistemi REF/Model Yazılım Sürümleri 
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G ve öncesi 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H ve öncesi 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C ve öncesi 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D ve öncesi 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C ve öncesi 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D ve öncesi 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ТЕРМІНОВЕ УСУНЕННЯ НЕПОЛАДОК МЕДИЧНОГО ВИРОБУ 

Для користувачів ультразвукових систем ACUSON Juniper і ACUSON Maple. 

Шановний клієнте! 

Мета цього листа – повідомити користувачів про можливу проблему з безпекою, пов'язану виключно з 
вимірюванням об’ємного потоку в ультразвукових системах ACUSON Juniper і ACUSON Maple компанії 
Siemens Healthineers. 

У чому проблема? 
Система неправильно перетворює літри в мілілітри, використовуючи множник 100 (сто) замість 
правильного множника 1000 (одна тисяча) у конкретних описаних нижче ситуаціях. У результаті цієї 
помилки перетворення оцінене значення є меншим за фактичне в 10 разів. 
Ця проблема з перетворенням одиниць вимірювання призводить до виведення значення, меншого за 
фактичний результат вимірювання в 10 разів, ЛИШЕ після зміни заводських стандартних налаштувань 
одиниць вимірювання на наступні: 
 Мілілітри на секунду: значення відображається в ml/sec або mL/sec.

На що НЕ впливає ця проблема? 
Ця проблема НЕ впливає на вимірювання об’ємного потоку, для яких налаштовано відображення в 
літрах. 
 Літри на хвилину: значення відображається в l/min або L/min. Це стандартне заводське

налаштування.
 Літри на секунду: значення відображається в l/sec або L/sec.
Ця проблема НЕ впливає на знімки, отримані методом ультразвукової доплерографії, що 
відображаються в ультразвуковій системі. 

Який потенційний ризик для безпеки пацієнта? 
Невиявлення проблеми й використання значень вимірювання об’ємного потоку, менших за фактичні в 
10 разів, без урахування інших показників може призвести до встановлення пацієнту неправильного 
діагнозу або негативно вплинути на рішення щодо лікування пацієнта. 
Потенційний ризик установлення неправильного серйозного діагнозу на основі зміненого в меншу 
сторону значення об’ємного потоку є малоймовірним, оскільки вимірювання об’ємного потоку – це лише 
один з кількох параметрів, які вимірюються незалежно один від одного. Крім того, результати 
доплерівської візуалізації та інших допоміжних діагностичних досліджень суперечитимуть помилковому 
значенню об’ємного потоку. 
Станом на Червень 2024 року компанія Siemens Healthineers не отримувала жодних повідомлень про 
ушкодження здоров'я, пов’язане із цією проблемою. 

Як користувач може запобігти потенційним ризикам, пов’язаним із цією проблемою? 
Щоб уникнути потенційного встановлення неправильного діагнозу на основі зміненого в меншу сторону 
значення об’ємного потоку, використовуйте заводське стандартне налаштування відображення – l/min 
(літри на хвилину).  

Що робити, якщо я використав(-ла) неточно перетворені значення виміряного об’ємного потоку в 
клінічній оцінці? 
Siemens Healthineers рекомендує перевірити попередні результати обстежень, ЛИШЕ якщо в клінічній 
оцінці використовувалися значення об’ємного потоку, для яких було налаштовано відображення в 
мілілітрах. 
Якщо під час використання цього продукту виникне небажане явище або проблема з якістю, повідомте 
про інцидент компанію Siemens Healthineers. 
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Як вирішуватиметься проблема? 
Siemens Healthineers виправить цю проблему, безплатно оновивши програмне забезпечення систем 
ACUSON Juniper і ACUSON Maple. 
Ваш інженер з обслуговування клієнтів від компанії Siemens Healthineers зв’яжеться з вами, щоб 
запланувати візит до закладу для оновлення системи, або повідомить вас про віддалене оновлення, 
коли воно буде доступне. Оновлення програмного забезпечення зараз розробляється, і очікується, що 
воно буде доступне влітку 2024 року. 

Поширення вмісту цього повідомлення 
Усі користувачі систем ACUSON Juniper і ACUSON Maple у вашій організації та інші особи, яких це може 
стосуватися, мають отримати пов’язану з безпекою інформацію, викладену в цьому повідомленні, і 
вжити зазначених у повідомленні заходів. 
Якщо під час використання цього продукту виникло небажане явище або проблема з якістю, про це 
можна повідомити в програму звітування про небажані явища MedWatch Управління з продовольства і 
медикаментів США онлайн або звичайною поштою чи факсом. 
Безпека пацієнтів і задоволеність клієнтів мають для нас першочергове значення. Ми цінуємо вашу 
співпрацю щодо цього пояснювального повідомлення про продукт і приносимо вибачення за будь-які 
незручності, які ця проблема могла спричинити вашому закладу. У разі виникнення додаткових запитань 
зв’яжіться із центром підтримки клієнтів з питань обслуговування ультразвукових систем 
Siemens Healthineers за номером 1-800-888-7436. 
З повагою, 

{{   Sig1_es_:signer1:signature    }} 

James R. Dabbs 
Віцепрезидент з якості й регуляторних питань 
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Підрозділ ультразвукового обладнання 

Версії ПЗ, які зазнали впливу 

Ультразвукова система 
REF / 
Модель Версії ПЗ 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G і старіші версії 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H і старіші версії 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C і старіші версії 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D і старіші версії 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C і старіші версії 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D і старіші версії 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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ĐIỀU CHỈNH THIẾT BỊ Y TẾ KHẨN CẤP 

Kính gửi người dùng hệ thống Siêu âm ACUSON Juniper và ACUSON Maple: 

Kính gửi Quý khách hàng: 

Thư này nhằm thông báo cho người dùng mối lo ngại tiềm ẩn về an toàn cụ thể và giới hạn ở phép đo lưu 
lượng thể tích trong hệ thống Siêu âm Siemens Healthineers ACUSON Juniper và ACUSON Maple của quý vị. 

Vấn đề là gì? 
Hệ thống thực hiện không chính xác việc chuyển đổi đơn vị từ lít sang mililit bằng cách sử dụng hệ số nhân 
100 (một trăm) thay vì sử dụng hệ số nhân chính xác là 1000 (một nghìn) trong các trường hợp cụ thể được 
mô tả bên dưới. Lỗi chuyển đổi này dẫn đến kết quả là đưa ra giá trị đo được ước tính nhỏ hơn 10 lần. 
Sự cố chuyển đổi đơn vị này hiển thị giá trị không chính xác, nhỏ hơn 10 lần so với phép đo thực tế CHỈ sau 
khi hệ thống được thay đổi từ đơn vị đo lường cấu hình mặc định của nhà sản xuất để hiển thị thông tin sau: 
 Mililit /giây: đơn vị được hiển thị dưới dạng ml/sec hoặc mL/sec

Vấn đề này sẽ KHÔNG ảnh hưởng đến những yếu tố nào?  
Vấn đề này KHÔNG ảnh hưởng đến các phép đo lưu lượng thể tích được cấu hình để hiển thị bằng lít. 
 Lít/phút: đơn vị được hiển thị dưới dạng l/min hoặc L/min – đây là cấu hình hiển thị mặc định của nhà sản

xuất
 Lít/giây: đơn vị được hiển thị dưới dạng l/sec hoặc L/sec
Vấn đề này KHÔNG ảnh hưởng đến hình ảnh siêu âm Doppler hiển thị trên hệ thống Siêu âm.

Nguy cơ tiềm ẩn đối với sự an toàn của bệnh nhân là gì? 
Nếu không được phát hiện và sử dụng tách biệt, các giá trị đo lưu lượng thể tích được mô tả thấp hơn theo hệ 
số 10 có thể dẫn tới chẩn đoán sai tình trạng của bệnh nhân hoặc ảnh hưởng tiêu cực đến các quyết định điều 
trị bệnh nhân. 
Nguy cơ tiềm ẩn chẩn đoán sai một tình trạng nghiêm trọng do phép đo lưu lượng thể tích được thể hiện 
không đúng mức khó có thể xảy ra vì phép đo lưu lượng thể tích chỉ là một trong nhiều thông số được đo độc 
lập. Ngoài ra, chụp ảnh Doppler và chẩn đoán bổ sung khác sẽ xung đột với phép đo lưu lượng thể tích sai. 
Tính đến Tháng 8 năm 2024, Siemens Healthineers chưa nhận được bất kỳ báo cáo nào về thương tích liên 
quan đến sự cố này. 

Người dùng có thể thực hiện những bước nào để tránh nguy cơ tiềm ẩn liên quan đến sự cố này? 
Để tránh khả năng chẩn đoán sai do giá trị đo lưu lượng thể tích được thể hiện không đúng mức, hãy sử dụng 
cấu hình hiển thị mặc định của nhà sản xuất là l/min (lít trên phút).  

Điều gì sẽ xảy ra nếu tôi sử dụng đơn vị đo lưu lượng thể tích bị chuyển đổi sai trong bối cảnh lâm 
sàng? 
Siemens Healthineers khuyến nghị CHỈ xem xét lại các kết quả kiểm tra trước đó nếu đánh giá lâm sàng xem 
xét các phép đo lưu lượng thể tích bằng đơn vị đo được cấu hình để hiển thị giá trị bằng mililit. 
Nếu xảy ra sự cố bất lợi hoặc vấn đề về chất lượng khi sử dụng sản phẩm này, vui lòng báo cáo sự việc đó 
cho Siemens Healthineers. 
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Vấn đề này sẽ được giải quyết như thế nào? 
Siemens Healthineers sẽ khắc phục vấn đề này bằng bản cập nhật phần mềm miễn phí cho hệ thống 
ACUSON Juniper và ACUSON Maple của quý vị. 
Kỹ sư Dịch vụ Khách hàng của Siemens Healthineers sẽ liên hệ với quý vị và xếp lịch đến thăm cơ sở để cập 
nhật hệ thống hoặc thông báo cho quý vị về việc cập nhật từ xa khi có bản cập nhật hệ thống. Bản cập nhật 
phần mềm hiện đang được phát triển và dự kiến sẽ ra mắt vào mùa hè năm 2024. 

Phổ biến nội dung của thông báo này: 
Vui lòng đảm bảo rằng tất cả người dùng hệ thống ACUSON Juniper và ACUSON Maple trong tổ chức của 
quý vị và những người khác cần được thông báo đều nhận thông tin liên quan đến an toàn được cung cấp 
kèm theo thông báo này và thực hiện các hành động đã nêu trong thông báo này. 
Nếu xảy ra sự cố bất lợi hoặc vấn đề về chất lượng khi sử dụng sản phẩm này, quý vị có thể báo cáo vấn đề 
cho chương trình Báo cáo sự cố bất lợi MedWatch của FDA qua kênh trực tuyến hoặc qua thư hoặc fax thông 
thường. 
Sự an toàn của bệnh nhân và sự hài lòng của khách hàng là ưu tiên hàng đầu của chúng tôi. Chúng tôi chân 
thành cảm ơn sự hợp tác của quý vị trong việc tư vấn sản phẩm này và xin lỗi vì bất kỳ sự bất tiện nào mà 
điều này gây ra cho tổ chức của quý vị. Nếu quý vị có thêm câu hỏi, vui lòng liên hệ với Trung tâm chăm sóc 
khách hàng của Dịch vụ siêu âm Siemens Healthineers theo số 1-800-888-7436. 
Trân trọng, 
 
{{                Sig1_es_:signer1:signature                }} 
 
James R. Dabbs  
Phó Chủ tịch Bộ phận Chất lượng & Pháp chế  
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 
Lĩnh vực siêu âm 
 
Phiên bản phần mềm có ảnh hưởng: 

Hệ thống siêu âm 
REF / Mã sản 
phẩm Phiên bản phần mềm 

ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G và các phiên bản trước đó 
ACUSON Juniper 1.5 VB10H và các phiên bản trước đó 
ACUSON Juniper 2.0 VB11C và các phiên bản trước đó 
ACUSON Juniper 2.5 VB30D và các phiên bản trước đó 
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C và các phiên bản trước đó 
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D và các phiên bản trước đó 
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A 
ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A 
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