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CUSTOMER SAFETY ADVISORY NOTIFICATION

To users of the 18L6 HD transducer on the ACUSON S Family ultrasound systems with
software versions VD10A or VD10C

Dear Valued Customer:

This letter is to notify you of a potential issue with the 18L6 HD transducer on the
ACUSON S Family™ systems with software versions VD10A or VD10C.

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

When scanning with the 18L6 HD transducer on the ACUSON HELX™ Evolution with Touch
Control, the ultrasound system may display a triple image or an image with a dark band. For the
triple image issue, the system repeats one-third of the aperture, but does not display the full field
of view.

This issue occurs intermittently when connecting the 18L6 HD transducer to the ultrasound system
or when selecting the touch screen control to activate the transducer.

The potential risk is specific to breast exams and the possibility of not visualizing lesions when
acquiring images of breast tissue which may result in a misdiagnosis.

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

To avoid the potential risk associated with this issue, perform the following recommended test before
using the 18L6 HD transducer:

= Connect the 18L6 HD transducer to the ultrasound system and then place a fingertip coated with
gel on the transducer face. Drag the finger along the entire face of the transducer. If the echo
from the finger displays in triplicate, disconnect and reconnect the transducer, and then repeat
the test.

Additionally, it is recommended to review any previous breast studies performed with the 18L6 HD
transducer and software versions VD10A or VD10C to confirm no triple images were used as part of
a diagnosis.

How will this issue be resolved?

We have taken steps to resolve this issue in the VE10A software release. If you have any questions,
please contact your Siemens Service organization for information.

Please share this information with all personnel within your organization who need to be aware of
this issue.

As always, patient safety issues are a high priority, and we alert customers of product concerns
which may occur under various conditions. This problem was discovered as part of our ongoing
quality process.

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

Sincerely,

Scott Christiansen

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

English

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Area Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 662-7736
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BENACHRICHTIGUNG ZUR KUNDENSICHERHEIT]

An die Benutzer des Schallkopfes 18L6 HD, die das Ultraschallsystem ACUSON S Family mit den
Softwareversionen VD10A oder VD10C verwenden

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie auf ein mdgliches Problem mit dem Schallkopf 18L6 HD unter
Verwendung des Systems ACUSON S Family™ mit den Softwareversionen VD10A oder VD10C hinweisen.

Wann tritt dieses Problem auf und welches potenzielle Risiko besteht?

Bei einem Scan mit dem Schallkopf 18L6 HD unter Verwendung von ACUSON HELX™ Evolution mit Touch
Control zeigt das Ultraschallsystem maglicherweise ein Dreifachbild oder ein Bild mit einem dunklen Band an.
Bei dem Problem mit dem Dreifachbild wiederholt das System ein Drittel der Apertur und zeigt nicht das
vollstandige Sichtfeld an.

Dieses Problem tritt zeitweise auf, wenn der Schallkopf 18L6 HD mit dem Ultraschallsystem verbunden wird
oder wenn das Touchscreen-Bedienelement zur Aktivierung des Schallkopfs ausgewahlt wird.

Ein potentielles Risiko besteht speziell bei Brustuntersuchungen und darin, dass bei der Akquisition von
Brustgewebebildern mdglicherweise Lasionen nicht dargestellt werden, was zu Fehldiagnosen flihren kann.

Anhand welcher MaBnahmen kann der Benutzer potenzielle Risiken aufqgrund dieses Problems
vermeiden?

Um potentielle Risiken aufgrund dieses Problems zu vermeiden, empfehlen wir, vor der Verwendung des
Schallkopfes 18L6 HD den folgenden Test durchzufiihren:

= Verbinden Sie den Schallkopf 18L6 HD mit dem Ultraschallsystem und platzieren Sie dann eine mit Gel
benetzte Fingerspitze auf der Schallkopfoberflache. Ziehen Sie den Finger Uiber die gesamte Oberflache
des Schallkopfes. Wenn das Echo des Fingers verdreifacht angezeigt wird, trennen Sie den Schallkopf,
schlieRen Sie ihn erneut an und wiederholen Sie den Test.

Zusatzlich empfehlen wir, samtliche zuvor mit dem Schallkopf 18L6 HD und den Softwareversionen VD10A
oder VD10C durchgefiihrten Bruststudien zu Uberprifen, um sicherzustellen, dass im Rahmen einer Diagnose
keine Dreifachbilder verwendet wurden.

Wie wird dieses Problem behoben werden?

Wir haben Schritte unternommen, um das Problem mit der Softwareversion VE10A zu beheben. Bei Fragen
wenden Sie sich bitte an |hre Siemens-Serviceorganisation.

Bitte geben Sie diese Informationen an alle Mitarbeiter in lhrer Organisation weiter, die von diesem Problem in
Kenntnis gesetzt werden missen.

Die Sicherheit des Patienten hat bei uns hochste Prioritat, und wir informieren unsere Kunden stets tUber
Produktprobleme, die unter verschiedenen Bedingungen auftreten kénnen. Das Problem wurde im Rahmen
unserer regelmafigen Qualitatskontrollen festgestellt.

Wir méchten uns in aller Form fir mogliche Unannehmlichkeiten, die dieses Problem moglicherweise in Ihrem
taglichen Betrieb verursachen kann, entschuldigen.

Mit freundlichen Griif3en

Scott Christiansen

Abteilungsdirektor, Qualitat und regulatorische Angelegenheiten
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Geschéftsbereich Ultraschall

Deutsch/German

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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AVIS DE SECURITE A L'ATTENTION DES CLIENTS

Aux utilisateurs de la sonde 18L6 HD sur les échographes ACUSON S Family possédant les versions
logicielles VD10A ou VD10C

Cher client,

Par la présente, nous vous informons d'un risque de probléme avec la sonde 18L6 HD sur les échographes
ACUSON S Family™ possédant les versions logicielles VD10A ou VD10C.

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

Lorsque vous réalisez une exploration avec la sonde 18L6 HD sur un échographe ACUSON HELX™ Evolution
avec Touch Control, ce dernier peut afficher une image triple ou une image avec une bande de couleur foncée.
Le probléme dans le cas de I'image triple est que le systéme répéte un tiers de I'ouverture mais n'affiche pas la
totalité du champ de vision.

Ce probléme se produit de maniére intermittente au moment de connecter la sonde 18L6 HD a I'échographe ou
de sélectionner la commande d'activation de la sonde sur I'écran tactile.

Le risque potentiel est spécifique aux examens mammaires et se traduit par la possibilité que les lésions ne
soient pas visibles lors de I'acquisition des images de tissus mammaires, pouvant provoquer une erreur de
diagnostic.

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

Pour éviter le risque potentiel associé a ce probléme, nous vous recommandons de procéder au test suivant
avant d'utiliser la sonde 18L6 HD :

= Connectez la sonde 18L6 HD a I'échographe puis placez un doigt recouvert de gel sur la surface de la
sonde. Passez le doigt sur la totalité de la surface de la sonde. Si I'échographie du doigt s'affiche en triple
exemplaire, débranchez puis rebranchez la sonde avant de recommencer le test.

En outre, nous vous recommandons d'examiner toutes les études mammaires antérieures réalisées avec la
sonde 18L6 HD et les versions logicielles VD10A ou VD10C afin de vérifier qu'aucune image en triple
exemplaire n'a été utilisée au moment d'établir un diagnostic.

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

Nous avons pris des mesures pour résoudre ce probléme dans la version logicielle VE10A. Si vous avez des
questions, veuillez contacter votre service d’assistance Siemens pour obtenir des informations.

Veuillez faire passer cet avis a I'ensemble des personnes au sein de votre organisation devant étre informées
de ce probléme.

Comme toujours, le théme de la sécurité du patient est notre priorité et nous nous efforgons de prévenir nos
clients des éventuels problémes qui peuvent survenir dans différentes situations. Ce probléme a été décelé
dans le cadre de notre processus d’évaluation continue de la qualité.

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

Cordialement,

Scott Christiansen

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

Ultrasound Business Area

Frangais/French

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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NOTIFICACION DE AVISO SOBRE LA SEGURIDAD DEL CLIENTE

Para los usuarios del transductor 18L6 HD en los sistemas de ultrasonido ACUSON S Family con
versiones de software VD10A o VD10C

Estimado cliente:

La presente carta es para notificarle de un problema potencial con el transductor 18L6 HD en los sistemas
ACUSON S Family™ con las versiones de software VD10A o VD10C.

ZCuando surge este problema y cuales son los posibles riesqos?

Cuando explore con el transductor 18L6 HD en ACUSON HELX™ Evolution con Touch Control, el sistema de
ultrasonido puede mostrar una imagen triple 0 una imagen con una banda oscura. Para el problema de la
imagen triple, el sistema repite un tercio de la apertura, pero no muestra el campo completo de visualizacién.

Este problema ocurre de forma intermitente cuando conecta el transductor 18L6 HD al sistema de ultrasonido o
cuando selecciona el control de la pantalla tactil para activar el transductor.

El riesgo potencial es especifico para los examenes de mama y la posibilidad de no visualizar las lesiones
cuando se obtienen imagenes de tejido mamario, lo que puede dar un diagnédstico incorrecto.

2Qué pasos puede sequir el usuario para evitar los posibles riesgos de este problema?

Para evitar el riesgo potencial asociado con este problema, lleve a cabo la siguiente prueba recomendada
antes de usar el transductor 18L6 HD:

= Conecte el transductor 18L6 HD al sistema de ultrasonido y luego coloque la punta de un dedo cubierta
con gel en la superficie del transductor. Arrastre el dedo en la superficie completa del transductor. Si la
ecografia del dedo se muestra en triplicado, desconecte y vuelva a conectar el transductor y luego repita la
prueba.

Ademas, se recomienda revisar cualquier estudio anterior de mama realizado con el transductor 18L6 HD y las
versiones de software VD10A o VD10C para confirmar que no hayan imagenes triplicadas que se usaron como
parte de un diagndstico.

2.Como se va solucionar este problema?

Hemos tomado medidas para resolver este problema en la versién del software VE10A. Si tiene alguna
pregunta, comuniquese con la organizacién de servicio de Siemens para obtener mas informacion.

Comparta esta informacién con todo el personal de su organizacién que deba estar enterado del problema.

Como siempre, los problemas de seguridad del paciente son de alta prioridad e informamos a los clientes sobre
problemas con los productos que puedan ocurrir en diferentes condiciones. El problema se descubrié como
parte de nuestro proceso continuo de control de calidad.

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

Scott Christiansen

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

Espafiol/Spanish

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

Agli utenti del trasduttore 18L6 HD sui sistemi per ecografia ACUSON S Family con versioni di software
VD10A o VD10C

Gentile cliente,

Con la presente lettera desideriamo informarla di un potenziale problema con il trasduttore 18L6 HD sui sistemi
ACUSON S Family™ con versioni di software VD10A o VD10C.

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

Quando si effettuano scansioni con il trasduttore 18L6 HD sullACUSON HELX™ Evolution con Touch Control,
¢ possibile che il sistema per ecografia visualizzi un'immagine tripla o con una fascia scura. Per il problema
dell'immagine tripla, il sistema ripete un terzo dell'apertura, ma non viene visualizzato |'intero campo di vista.

Questo problema si verifica a intermittenza quando si collega il trasduttore 18L6 HD al sistema per ecografia o
quando si seleziona il comando touch screen per attivare il trasduttore.

Il potenziale rischio & specifico per gli esami della mammella e consiste nella possibilita che eventuali lesioni
non vengano visualizzate quando si acquisiscono immagini del tessuto mammario, con conseguente diagnosi
errata.

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

Al fine di evitare il potenziale rischio associato a questo problema, prima di utilizzare il trasduttore 18L6 HD
effettuare il test raccomandato di seguito:

= Collegare il trasduttore 18L6 HD al sistema per ecografia, quindi posare la punta di un dito ricoperta di gel
sulla superficie del trasduttore. Trascinare il dito su tutta la superficie del trasduttore. Se I'ecografia del dito
appare triplicata, scollegare e ricollegare il trasduttore, quindi ripetere il test.

Si consiglia inoltre di rivedere eventuali studi della mammella effettuati in precedenza con il trasduttore 18L6 HD
e le versioni di software VD10A o VD10C, per verificare che non siano state usate immagini triple nella
diagnosi.

Come verra risolto questo problema?

Abbiamo preso provvedimenti per risolvere il problema nella versione di software VE10A. In caso di domande,
contattare l'assistenza Siemens locale che fornira maggiori informazioni.

La preghiamo di condividere queste informazioni con tutto il personale all'interno dell'organizzazione che deve
essere a conoscenza di questo problema.

Come sempre, i problemi di sicurezza del paziente sono una priorita elevata e avvertiamo i clienti dei potenziali
problemi sui prodotti che si possono verificare in varie condizioni. Questo problema & stato rilevato dal nostro
processo di controllo qualita.

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati da questa circostanza alla sua attivita quotidiana.
Cordialmente,

Scott Christiansen

Senior Director, Qualita e affari regolatori
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Italiano/Italian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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NMPENOPBKU KbM KIIMEHTUTE OTHOCHO BE3OINACHOCTTA

Lo notpebuTtenuTte ¢ TpaHcarcsbp 18L6 HD Ha ynTpa3sBykoBu cuctemn ACUSON S Family cbce
cocdTyepHa Bepcusa VD10A unu VD10C

YBaxxaeMu KnneHTu:

C HacTosLWOTO BU yBegoMsiBamMe 3a NnoTeHumaneH npobnem ¢ TpaHcalcbpa 18L6 HD Ha cuctemute
ACUSON S Family™ cbc codTyepHa Bepcust VD10A mnm VD10C.

Kora BL3HUKBa Ta3u Hen3npaBHOCT U KaKbB € NoTeHUNanHuAaAT QMCK?

Mpwn ckaHnpaHe ¢ TpaHcatcbpa 18L6 HD Ha ACUSON HELX™ Evolution ¢ Touch Control yntpa3ssykoBaTta
cucTemMa Moxe [a ussefe TpowHoO n3obpaxeHue nnu nsobpaxeHue ¢ TbMHa usua. MNpu npobnema c
rnokasBaHe Ha TPOWHO n3obpaxkeHne cuctTemaTta NoBTaps eHa TpeTa OT anepTypaTta, HO He Noka3Ba MbIHOTO
3pUTENHO Mnore.

To3n npobnem Bb3HMKBA NEPMOAMYHO NpU CBbP3BaHe Ha TpaHcatocbpa 18L6 HD ¢ ynTpassykoBaTa cuctema
unu nNpu n3bupaHe Ha KOHTponaTa OT CEH30PHMUS EKPaH 3a aKTUBMpaHe Ha TpaHCACHPa.

[NoTeHunanHnAaT puck e cneundumyeH 3a nscneaBaHus Ha repanTe U NoTeHUuanHaTa nMnca Ha BusyanuaumpaHe
Ha ne3unnte npun 3aCHeMaHeTo Ha VI306pa)KeHVIF|Ta Ha rpbgHaTa TbKaH MOXe Oa goBene o norpellHa
AanarHosa.

KakBu cTbnku Moxe Aa npegnpuemMe NoTpebuTensaT 3a 3bArsaHe Ha NOTEHLMANHUSA PUCK OT Tasu
Heu3npaBHOCT?

3a ga n3berHeTe NOTEHUMANHUS PUCK, CBbP3aH C Ta3n HEM3NPABHOCT, U3MbITHETE CreAHMS NpenopbYyaH TecT,
npeav ga na3nonsearte TpaHcatocbpa 18L6 HD:

= CsbpxeTe TpaHcaocbpa 18L6 HD ¢ yntpassykoBaTa cuctema, cnepj KoeTo HamaxeTe Bbpxa Ha NpbeTa cn
C ren 1 ro noctaseTe BbPXy NOBbPXHOCTTA Ha TpaHcAtocbpa. [pokaparite NPbLCT MO LAnaTa NOBbPXHOCT
Ha TpaHCACHPa. AKO ex0TO OT MPBCTa Ce NOoKaxe TPOMHO, N3KIYeTe TPAHCAIOCHPA U o BKIYeTe
OTHOBO, Crief} KOeTo NoBTOpPeTe TecTa.

Chbluo Taka ce npenopbyBa Aa npernegarte NnpeavHnTe ncneBaHns Ha repan, KOMTO ca U3BbPLUEHN C
TpaHcalcbpa 18L6 HD u codtyepHa Bepcusa VD10A nnu VD10C, 3a Aa noTBbpAMTE, YE NPU NOCTaBAHETO Ha
AMnarHosun He ca MU3non3BaHu TPONHU U306paxeHus.

Kak uwe 6bae oTcTpaHeHa Ta3u HeM3npaBHOCT?

Mpeanpuenn cme HeobXxoAMMUTE CTBIKN 338 OTCTPaHsIBaHe Ha Hen3npaBHOCTTa M TA Wwe 6bae npemaxHaTa B
codptyepHaTa Bepcusa VE10A. Ako nmate Bbnpocu, cBbpxeTe ce ¢ Bawara cepBu3Ha opraHm3aums Ha
Siemens 3a nHdopmauus.

Monsi, cnogeneTe Tasu MHopMaums C Lenusi nepcoHan B CBOsiTa opraHnsauusi, Konto Tpsbea ga 6bae
M3BECTEH OTHOCHO Npobrema.

KakTo BMHaru, 6e3onacHoCTTa Ha NauMeHTUTE e OT KU3HEHOBaXHO 3HaYyeHue, 3aToBa cbobLlaBame Ha
KIMUEHTWTE 3a BCUYKM CBbP3aHu C NPOAYKTUTE NPUTECHEHUS, KOUTO MOXE Aa Bb3HUKHAT Npy AafEeHN YCIOBUS.
To3su npobnem Gelue OTKPUT B NpoLieca Ha NofobpsiBaHe Ha KAaYeCcTBOTO.

MckpeHo chxxansiBame 3a BCSIKO HEY10OCTBO, KOETO TOBA CbCTOSIHUE MOXE [a NPUYMHU B exxeaHeBHUTE Bu
[eNHOCTW.

C yBaxeHue,

Scott Christiansen

Crapwum anpekTtop ,KayectBo 1 HOPMaTUBHWN A4ENHOCTN®
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

OThen no ynTpasBykOBU CUCTEMMU

Bwnrapcku/Bulgarian

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

Korisnicima sonde 18L6 HD na ultrazvuénim sustavima ACUSON S Family s verzijom softvera VD10A ili
vD10C

Cijenjeni korisnice,

ovim dopisom Zelimo vas obavijestiti o moguc¢em problemu sa sondom 18L6 HD na sustavima
ACUSON S Family™ s verzijom softvera VD10A ili VD10C.

Kada se pojavljuje taj problem i koji su moguéi rizici?

Pri skeniranju sondom 18L6 HD na ultrazvu¢nom sustavu ACUSON HELX™ Evolution with Touch Control
mozda ¢e se prikazivati trostruka slika ili slika s tamnom crtom. Za problem s trostrukom slikom sustav ponavlja
jednu trecinu aperture, no ne prikazuje puno polje prikaza.

Ovaj se problem povremeno pojavljuje pri povezivanju sonde 18L6 HD s ultrazvuénim sustavom ili pri odabiru
kontrole zaslona osjetljivog na dodir za aktiviranje sonde.

Ovaj mogudi rizik odnosi se na preglede dojke i moguénost neprikazivanja lezija pri snimanju tkiva dojke, Sto
moze dovesti do pogresne dijagnoze.

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

Da biste izbjegli potencijalni rizik povezan s ovim problemom, izvrSite sljedeée preporucene testove prije
upotrebe sonde 18L6 HD:

= Povezite sondu 18L6 HD s ultrazvuénim sustavom pa stavite vrh prsta obloZen gelom na prednju stranu
sonde. Povucite prst po cijeloj prednjoj strani sonde. Ako se ehokardiografija od prsta prikazuje trostruko,
odspojite pa ponovno spojite sondu i zatim ponovite test.

Pored toga, preporucuje se pregledati sve prethodne preglede dojke izvrS§ene sondom 18L6 HD i verzijom
softvera VD10A ili VD10C kako biste potvrdili da trostruke slike nisu upotrijebljene kao dio dijagnoze.

Kako ¢e se taj problem rijeSiti?

Poduzeli smo korake kako bismo rijeSili taj problem u izdanju softvera VE10A. Ako imate pitanja, informacije
zatrazite od servisne organizacije tvrtke Siemens.

Podijelite ove informacije sa svim osobljem u tvrtki ili ustanovi koje bi trebalo biti upoznato s ovim problemom.

Problemi povezani sa sigurno$céu pacijenata uvijek su najveéi prioritet pa upozoravamo korisnike o problemima
s proizvodom do kojih moze doéi u razli¢itim uvjetima. Problem je otkriven u sklopu naseg svakodnevnog
postupka osiguravanja kvalitete.

Iskreno zalimo zbog neugodnosti koje bi vam ovaj problem mogao izazvati u svakodnevnom radu.
Srdacno,

Scott Christiansen

Visi direktor, Odjel za kvalitetu i pravne poslove
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Hrvatski/Croatian

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

Pro uzivatele sond 18L6 HD na ultrazvukovych systémech ACUSON S Family se softwarem verze VD10A
nebo VD10C

Vazeny zakazniku,

timto dopisem bychom vas chtéli uvédomit o mozném problému se sondou 18L6 HD na systémech
ACUSON S Family™ se softwarem verze VD10A nebo VD10C.

Kdy se chyba vyskytuje a jaka jsou potencialni rizika?

Pfi skenovani sondou 18L6 HD v systému ACUSON HELX™ Evolution s dotykovym ovladanim Touch Control
muze ultrazvukovy systém ukazovat trojity obraz nebo obraz s tmavym pruhem. U problému s trojitym obrazem
systém opakuje jednu tfetinu apertury, ale nezobrazi celé zorné pole.

K tomuto problému dochéazi ob&asné pfi pfipojeni sondy 18L6 HD k ultrazvukovému systému nebo pfi vybéru
ovladani aktivace sondy pfes dotykovou obrazovku.

Specificky u vySetfeni prsu hrozi mozné riziko nezobrazeni lézi pfi snimani prsni tkané, coz maze vést
k nespravné diagnéze.

Co muze uzivatel podniknout, aby predesel problému?

V zajmu pfedchazeni moznému riziku spojenému s timto problémem doporu€ujeme pfed pouzitim sondy
18L6 HD provést nasledujici zkousku:
=  Pfipojte sondu 18L6 HD k ultrazvukovému systému a poté na €elni stranu sondy pfiloZte konecek prstu

pokryty gelem. Pfejizdéjte prstem po celé €elni strané sondy. Pokud se echo prstu zobrazi trojité, odpojte
sondu a po opétovném pfipojeni zkousku opakujte.

Doporucujeme téz zkontrolovat vSechna pfedchozi vySetfeni prsu provadéna sondou 18L6 HD se softwarem
verze VD10A nebo VD10C a ovéfit, zda v ramci diagnostiky nebyly vyuzity trojité obrazy.

Jak se tento problém bude reSit?

Provedli jsme kroky k vyfeSeni tohoto problému ve vydani softwaru VE10A. V pfipadé otazek se obratte na
servisni stfedisko spole€nosti Siemens, kde ziskate dalsi informace.

Tyto informace sdélte v§em pfisluSnym osobam na daném pracovisti.

Bezpecnost pacienta je pro nas vzdy na prvnim misté. NasSe zakazniky se vzdy snazime co nejdfive upozornit
na veskeré problémy, které se mohou za urcitych podminek u nasich produktd vyskytnout. Tento problém byl
Zjistén v ramci prlibézné kontroly kvality.

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

Scott Christiansen

Senior Feditel pro otazky kvality a regulace
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

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

Til brugere af 18L6 HD transduceren pa ACUSON S Family-ultralydsystemer med softwareversion
VD10A eller VD10C

Keaere kunde

Dette brev har til forméal at advare dig om et muligt problem med 18L6 HD-transduceren pa
ACUSON S Family™-systemer med softwareversion VD10A eller VD10C.

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

Under scanning med 18L6 HD-transduceren pa ACUSON HELX™ Evolution med Touch Control kan
ultralydsystemet vise et tredobbelt billede eller et billede med et mgrkt band. Med hensyn til problemet med
tredobbelt billede gentager systemet en tredjedel af &bningen, men viser ikke det fulde visningsfelt.

Dette problem opstar sporadisk ved tilslutning af 18L6 HD-transduceren til ultralydsystemet eller nar
bergringsskeermens kontrolfunktioner bruges til at aktivere transduceren.

Den potentielle risiko er specifik for brystundersagelser og muligheden for, at laesioner ikke vises, nar der
optages billeder af brystvaev, hvilket kan resultere i en fejldiagnose.

Hvad kan brugeren ggre for at undga risikoen for dette?

For at undga den mulige risiko forbundet med dette problem skal der udferes felgende anbefalede test far brug
af 18L6 HD-transduceren:

=  Tilslut 18L6 HD-transduceren til ultralydsystemet, og anbring derefter en fingerspids smurt med gel pa
transducerhovedet. Traek fingeren langs hele transducerhovedet. Hvis ekkoet fra fingeren vises tredobbelt,
skal du frakoble transduceren, tilslutte den igen og derefter gentage testen.

Derudover anbefales det at gennemga alle tidligere brystundersggelser udfgrt med 18L6 HD-transduceren og
softwareversion VD10A eller VD10C for at fa bekraeftet, at der ikke blev brugt tredobbelte billeder som en del af
diagnosen.

Hvordan lgses dette problem?

Vi har taget skridt til at lase dette problem i softwareversion VE10A. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte
din Siemens-serviceorganisation for yderligere oplysninger.

Du bedes dele denne information med alt personale pa institutionen, som har behov for at vaere opmaerksom pa
dette problem.

Som altid er problemer omkring patienters sikkerhed en meget hgj prioritet, og vi gar Igbende vores kunder
opmaerksomme pa problemer, som kan opsta under forskellige betingelser i forbindelse med anvendelsen af
vores produkter. Dette problem blev konstateret som en del af vores pagaende kvalitetsproces.

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

Scott Christiansen

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

Dansk/Danish

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

Aan gebruikers van de 18L6 HD-transducer op de ACUSON S Family ultrasone systemen met
softwareversie VD10A of VD10C

Geachte klant,

Deze brief is bedoeld om u te wijzen op een mogelijk probleem met de 18L6 HD-transducer op de
ACUSON S Family™-systemen met softwareversie VD10A of VD10C.

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

Wanneer met de 18L6 HD-transducer op de ACUSON HELX™ Evolution met Touch Control wordt gescand,
kan het ultrasone systeem een driedubbel beeld of een beeld met een donkere band weergeven Bij het
probleem van het driedubbele beeld herhaalt het systeem een derde van de apertuur zonder het volledige
beeldveld weer te geven

Dit probleem doet zich onregelmatig voor wanneer de 18L6 HD-transducer op het ultrasone systeem wordt
aangesloten of wanneer wordt geprobeerd de transducer met behulp van het aanraakscherm te activeren.

Het mogelijke risico is voorbehouden aan borstonderzoek en de mogelijkheid dat laesies niet worden
gevisualiseerd bij het verwerven van beelden van borstweefsel, hetgeen een verkeerde diagnose tot gevolg kan
hebben.

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

Om de mogelijke, met dit probleem samenhangende risico's te voorkomen, dient u de volgende aanbevolen test
uit te voeren alvorens met de 18L6 HD-transducer te gaan werken.

= Sluit de 18L6 HD-transducer op het ultrasone systeem aan en plaats vervolgens een met gel ingesmeerde
vingertop op de voorzijde van de transducer. Sleep de vinger over de gehele voorzijde van de transducer.
Als de echo van de vinger driedubbel wordt weergegeven, koppelt u de transducer los, sluit u deze
opnieuw aan en voert u de test nogmaals uit.

Daarnaast wordt u aangeraden eerder met de 18L6 HD-transducer en softwareversie VD10A of VD10C
uitgevoerde borstonderzoeken opnieuw te bekijken om te bevestigen dat geen driedubbele beelden bij de
diagnose zijn gebruikt.

Hoe wordt dit probleem opgelost?

We hebben maatregelen genomen voor een oplossing van dit probleem met softwarerelease VE10A. Als u
vragen hebt, kunt u voor meer informatie contact opnemen met de serviceorganisatie van Siemens.

Deel deze informatie met al het personeel binnen uw organisatie dat van dit probleem op de hoogte moet zijn.

Zoals altijd hebben kwesties met betrekking tot de veiligheid van patiénten een zeer hoge prioriteit en we
brengen klanten altijd op de hoogte van problemen met producten die zich in uiteenlopende omstandigheden
kunnen voordoen. Dit probleem is ontdekt tijdens onze doorlopende kwaliteitscontrole.

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

Scott Christiansen

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

Nederlands/Dutch

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

Andurit 18L6 HD kasutavate ultrahelisiisteemide ACUSON S Family kasutajatele, kellel on
tarkvaraversioon VD10A vo6i VD10C

Lugupeetud Klient!

Teatame vdimalikust torkest teie anduriga 18L6 HD slsteemides ACUSON S Family™ tarkvaraversiooniga
VD10A vdi VD10C.

Millal see torge ilmneb ja millised on voimalikud ohud?

Skannimisel anduriga 18L6 HD siisteemis ACUSON HELX™ Evolution , kasutades puutejuhtimist, voib
ultrahelisiisteem kuvada kolmekordse kujutise vdi tumedate servadega kujutise. Kolmekordse kujutise korral
kordab siisteem Uht kolmandikku avast, kuid ei kuva kogu vaatevélja.

Probleem esineb aeg-ajalt anduri 18L6 HD hendamisel ultrahelisiisteemiga vdi puuteekraani juhtseadme
valimisel anduri aktiveerimiseks.

Véimalik oht esineb konkreetsemalt rinnauuringutel ja véib juhtuda, et rinnakudede piltide hdivamisel ei
visualiseerita lesioone, mis voib viia vale diagnoosini.
Mida saan ise dra teha, et torget viltida?

Probleemiga seotud vdimaliku ohu valtimiseks viige enne anduri 18L6 HD kasutamist |abi jdrgmine soovitatud
katse:

= Uhendage andur 18L6 HD ultrahelisiisteemiga ja asetage anduri tédpinnale geeliga kaetud sérmeots.
Témmake sdrmega piki anduri tervet td6pinda. Kui sérme kaja kuvatakse kolmekordselt, katkestage anduri
Uhendus ja Uhendage see siis uuesti ning korrake katset.

Lisaks soovitame (ile vaadata kdik varasemad rinnauuringud, mis on tehtud anduriga 18L6 HD ja
tarkvaraversioonidega VD10A v6i VD10C, et veenduda, et diagnoosi panemisel ei kasutatud kolmekordseid
pilte.

Kuidas torge lahendatakse?

Oleme probleemi kérvaldanud tarkvaravaljaandes VE10A. Kui teil on kiisimusi, votke ithendust oma Siemensi
hooldusettevottega.

Jagage seda teavet kdigi inimestega oma ettevottes, kes peavad sellest probleemist teadlikud olema.

Patsiendi ohutuse alased tdrked on alati olulised ja me teavitame kliente toodetega seotud probleemidest, mis
véivad ilmneda erinevates tingimustes. Térge avastati meie kestva kvaliteediprotsessi kaigus.

Palume vabandust vdimalike tekkivate ebamugavuste péarast teie igapaevases to6s.
Lugupidamisega!

Scott Christiansen

Kvaliteedi ja regulatiivkiisimuste vanemdirektor
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Eesti/Estonian

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

18L6 HD -anturin kayttdjille, joiden kdytossa on ACUSON S Family -ultradanijarjestelman
ohjelmistoversio VD10A tai VD10C

Hyva asiakas

Té&ssé kirjeessa kerrotaan mahdollisesta 18L6 HD -anturin toimintahairiéstd ACUSON S Family™ -
jarjestelmissa, joiden ohjelmistoversio on VD10A tai VD10C.

Ongelman esiintyminen ja mahdolliset riskit

Kun skannataan 18L6 HD -anturilla ja kdytdssd on ACUSON HELX™ Evolution ja Touch Control,
ultradanijarjestelma voi nayttaa kolmoiskuvan tai kuvan, jossa on tumma raita. Kolmoiskuvan tapauksessa
jarjestelma toistaa yhden kolmasosan aukosta, mutta ei nayté koko kuvausalaa.

Téma ongelma esiintyy ajoittain, kun 18L6 HD -anturi liitetdan ultradanijéarjestelmaan tai kun anturin aktivoidaan
vastaavalla kosketusnaytdn painikkeella.

Ongelman aiheuttamat potentiaaliset riskit liittyvat rintatutkimuksiin, joissa leesioita ei ehka visualisoida oikein
rintakudoksesta kuvia otettaessa, jolloin seurauksena voi olla vaara diagnoosi.

Ongelman aiheuttamien riskien valttaminen

Ongelman aiheuttamat riskit voidaan valttda suorittamalla seuraava testi ennen 18L6 HD -anturin k&yttdmista:

= Liitd 18L6 HD -anturi ultradanijarjestelmaan ja aseta geelilla peitetty sormi anturin pinnalle. Veda sormea
anturin pinnan koko pituudelta. Jos sormesta tuleva kaiku nakyy kolminkertaisena, irrota anturi, liité se
uudelleen ja toista testi.

Liséksi on suositeltavaa kdyda uudelleen lapi kaikki 18L6 HD -anturilla ja ohjelmistoversiolla VD10A tai VD10C
tehdyt rintatutkimukset sen varmistamiseksi, etta diagnoosin osana ei ole kaytetty kolmoiskuvia.

Ongelman korjaaminen

Olemme ryhtyneet toimenpiteisiin tdman ongelman korjaamiseksi VE10A-ohjelmistoversiossa. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteys paikalliseen Siemens-palveluorganisaatioon.

Jaa nama tiedot organisaatiosi kaikille tydntekijoille, joiden on oltava tietoisia tasta ongelmasta.

Potilasturvallisuuteen vaikuttavat ongelmat on korjattava aina kiireellisesti. Ilmoitamme asiakkaillemme aina
tuotteita koskevista ongelmista, joita voi esiintya erilaisissa olosuhteissa. Ongelma havaittiin osana jatkuvaa
laadunvarmistusprosessiamme.

Pahoittelemme asiasta mahdollisesti aiheutuvaa haittaa.
Ystavallisin terveisin,

Scott Christiansen

Laatu- ja viranomaisasioista vastaava johtaja
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Suomi/Finnish

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

Mpog Toug xprnoTteg nxoBoAéa 18L6 HD oe cuoTthpara utrepiXwv ACUSON S Family pe ekd6o¢ig
Moyiopikou VD10A i VD10C

ALI6TIE TTEAATN,

ZKOTTOG TNG ETTIOTOAAG QUTHAG €ival va 0AG EVNUEPWOTE! yia TBavo TTPoRANUa pe Tov nxoBoAéa 18L6 HD ota
ouoTtpaTta ACUSON S Family™ pe ekdooeig AoyiopikoU VD10A 4 VD10C.

MNoT1e mpokuTTEl AUTO TO TIPOBANUA Kal TTO10G €ival o mBavog Kivouvog;

Katd 1n odpwon pe Tov nxoBoAéa 18L6 HD oto ACUSON HELX™ Evolution pye Touch Control, To guoTnua
UTTEPAXWV EVOEXETAI VA EPPAVIOEI JIA TPITTAR OTTEIKOVION 1) hIa ATTEIKOVION JE pIa okoupn Awpida. [a Tnv TpITTAN
QTTEIKOVION, TO oUOTNUA ETTAVAAAUBAVEl TO éva TPITO TNG OTTAG, AAAG Bev ep@avilel To TTANPEG TTESIO TTPORBOANG.

AuTO TO TTPOBANMA EpPaviCeTal TTEPIOBIKA KATA Th oUVOEDN Tou NXoBoAéa 18L6 HD pe To 0UCTNUA UTTEPHXWV 1
KOTG TNV €TTIAOYH TOU XEIpIOTNPIoU 080vVNG aPrG YIa EVEPYOTTOINGOT Tou NXOBOAEa.

O mMBavig Kivouvog gival CUYKEKPIPEVOG YIa TIG EEETACEIG AaTOU Kal N TTOAvVATNTA WN OTITIKOTTOINONG
OAAOITEWY KOTA TN AN OTTEIKOVICEWY 10TOU TOU PaoToU TToU evOEXETal va 0dnyroel ae AavBaouévn
didyvwon.

Moia BApara uIropEi va akoAouBroel o XPNOTNG TTPOKEIMEVOU VO aTTo@UYEl TOV TTIBavo Kiviuvo TTou
atmoppéel ard autéd 1o TPORANUQA;

la TNV atropuyn Tou TBavouU KIvOUvou TTou OXEeTIfeTal e auTd TO TTIPORANUA, EKTEAEDTE TNV TTAPAKATW
TTPOTEIVOPEVN OOKIUA TTPIV TN Xprion Tou nxoBoAéa 18L6 HD:

= YuvdéoTe Tov NxoBoAéa 18L6 HD oTo oUoTnua UTTEPAXWY KAl OTH OUVEXEID TOTTOBETAOTE TNV dKpn evog
OayTUAou pe CeAE aTnv TTPOoOWN Tou NXOPROoAEa. ZUpeTe TO OAXTUAO KATA PUAKOG OAGKANENG TNG TTPOCOWNG
TOU NXoBOoA£éa. Av To nxokapdioypd@nua atrd 1o d&xTUAO ep@avideTal €1G TPITTAOUV, ATTOCUVOEDTE KAl
ETTAVOOUVOEDTE TOV NXOPBOAEQ Kal TN CUVEXEIT ETTAVAAGRETE TN SOKIUN.

EmimAéov, ouvioTaral n avaBewpnan OAwv TUXOV TTPONYOUUEVWY PEAETWY PHAOTOU TTOU £XOUV EKTEAECTEI UE TOV
nxoBoAéa 18L6 HD kai pe ekdooeig Aoyiopikou VD10A 3 VD10C yia va BeBaiwBeite 0TI dev €xouv
XpnoigoTroIiNdei TPITTAEG aTTeIkovioelg wg pépog didyvwong.

Nwg 0a emiAuBei auTd 1O TTPOBANA;

‘Exoupe KAvel evEpyEIEG WOTE aUTO To TTPORANPA va eTIAUBEl oTnv ékdoan Aoyiouikou VE10A. IMNa tuxov
EPWTNOEIG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV OPYAVIOUO TEXVIKIG UTTOOTHPIENG TNG Siemens yia TTANPOPOpIES.

KolvoTroIfoTe auTég TIG TTANPO@Opieg 0 OAO TO TTPOCWTTIKG TOU OPYAVIOUOU OAG TTOU TIPETTEN va €ival EVIUEPO
yia auTo TO TTPORANMA.

O1wg Tavta, Ta {nTrHPaTa ao@aieiag acBevh atroteAouv UYWIOTN TTPOTEPAIOTNTA, KAl TTPOEIOOTTOIOUUE TOUG
TEAATEG PAG VIO TUXOV TTPORAAATA TTPOIOVTWYV TTOU EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV KATW OTTO GUYKEKPIMEVES
ouvOnRKes. Auto To TTPORANUG evToTTioTNKE GTO TTAQiCIO TNG dlapkoUg diadikagiag dIag@AaAiong TToIdTNTAG TTOU
EQPAPPOLOUE.

AUTTOUUOOTE IO TNV aQVOOTATWON TTOU EVOEXETAI VO SNUIOUPYNOTEI QUTH N KATACGTACT OTIG KOBNUEPIVES EPYATieg
oag.

Me ekTipnon,

Scott Christiansen

[evikog AieuBuvtig, TuAua MoidtnTag Kar PuBuioTikwy Y1roBéoewv
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Area

EAMNnvikd/Greek

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

A VD10A vagy VD10C szoftververziét futtaté ACUSON S Family ultrahangrendszereken talalhaté
18L6 HD vizsgaloéfej lizemeltetdi részére

Tisztelt Ugyfeliink!

Levelinkben a VD10A vagy VD10C szoftververziét futtatd ACUSON S Family™ rendszereken talalhato
18L6 HD vizsgaldfej lehetséges meghibasodasardl szeretnénk értesiteni.

Milyen esetekben jelentkezik a probléma, és milyen kockazattal jar?

Az ACUSON HELX™ Evolution with Touch Control rendszeren a 18L6 HD vizsgaléfejjel torténd leképezéskor
eléfordulhat, hogy az ultrahangrendszer egy képet harmas képként vagy pedig sotét savval jelenit meg. Harmas
kép esetén a rendszer megismétli az apertura egyharmadat, de nem jeleniti meg a teljes latdmezét.

Ez idénként, a 18L6 HD vizsgalofej ultrahangrendszerhez csatlakoztatasakor fordul eld, illetve amikor az
erint6képerny6n keresztul kapcsoljak be a vizsgalofejet.

A lehetséges kockazat az emldvizsgalatok esetén all fenn, amely soran téves diagnézishoz vezethet, ha az
elvaltozasok nem jelennek meg az emlészévetrdl készitett képeken.

Milyen Iépéseket tehet az lizemeltetd, hoqgy elkeriilje a problémabdl eredé kockazatot?

A problémaval kapcsolatos esetleges kockazat elkerulése érdekében a 18L6 HD vizsgaldfej hasznélata elétt
hajtsa végre a kdvetkez6 tesztet:

= Csatlakoztassa a 18L6 HD vizsgalofejet az ultrahangrendszerhez, majd tegye az egyik, géllel bevont
ujjbegyét a vizsgalofej homlokfellletére. Huzza végig ujjat a vizsgalofej teljes fellletén. Ha az ujjrél
szarmazo echo harmas képet ad, hizza ki és csatlakoztassa Ujra a vizsgalofejet, majd ismételje meg a
tesztet.

Emellett ajanlott a 18L6 HD vizsgaldfejjel és a VD10A vagy VD10C szoftververzidval készitett korabbi
emlbvizsgalatok ellendrzése is annak kizarasara, hogy nem hasznaltak fel harmas képeket a
diagnozisalkotashoz.

Mi a probléma megoldasa?

A VE10A szoftverkiadas esetén Iépéseket tettlink a probléma kikiiszobolésére. Ha barmilyen kérdése van,
informacidért forduljon a tertletileg illetékes Siemens szervizhez.

Kérjiik, hogy ossza meg ezt az informaciot az On intézményében dolgozé minden olyan személlyel, akit érinthet
ez a probléma.

Mint mindig, a paciensek biztonsaga kiemelkedd fontossagu szamunkra, ezért is figyelmeztetjiik Ondket jelen
leveliinkkel a termékre vonatkozé, bizonyos kérilmények kdzétt esetlegesen felmertl6 problémakrol. A
problémara folyamatosan zajlé minéséguigyi eljarasaink soran derlt fény.

Szives elnézését kérjiik a jelen probléma miatt a mindennapi munkaja soran felmerilé esetleges
kellemetlenségekeért.

Tisztelettel:

Scott Christiansen

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

Ultrasound Business Area

Magyar/Hungarian
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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PEMBERITAHUAN ANJURAN KEAMANAN PENGGUNA

Kepada pengguna transduser 18L6 HD sistem USG ACUSON S Family dengan versi perangkat lunak
VD10A atau VD10C

Pelanggan yang Terhormat:

Surat ini dikirimkan untuk memberi tahu Anda tentang potensi masalah terkait tranduser 18L6 HD di sistem
ACUSON S Family™ dengan versi perangkat lunak VD10A atau VD10C.

Kapan masalah ini muncul dan apa potensi risikonya?

Saat melakukan pemindaian dengan tranduser 18L6 HD di ACUSON HELX™ Evolution dengan Touch Control,
sistem USG dapat menampilkan citra rangkap tiga atau citra dengan pita hitam. Untuk citra rangkap tiga, sistem
mengulangi sepertiga bukaan, namun tidak menampilkan bidang tampilan penuh.

Masalah ini terkadang muncul ketika menyambungkan tranduser 18L6 HD ke sistem USG atau ketika kontrol
layar sentuh untuk mengaktifkan transduser.

Potensi risiko ini khusus untuk pemeriksaan payudara dan kemungkinan tidak memvisualisasikan lesi saat
mengambil citra jaringan payudara, yang dapat menyebabkan kesalahan diagnosis.

Langkah-langkah apa yang dapat dilakukan pengquna untuk menghindari potensi risiko masalah ini?

Untuk menghindari potensi risiko terkait dengan masalah ini, lakukan pengujian yang disarankan berikut
sebelum menggunakan transduser 18L6 HD:

= Sambungkan transduser 18L6 HD ke sistem USG, kemudian letakkan ujung jari yang sudah dilapisi gel di
permukaan transduser. Seret jari hingga melapisi seluruh permukaan transduser. Jika gema dari jari
ditampilkan dalam rangkap tiga, copot dan sambungkan kembali transduser, kemudian ulangi pengujian.

Selain itu, sebaiknya tinjau studi payudara yang dilakukan sebelumnya dengan transduser 18L6 HD dan versi
perangkat lunak VD10A atau VD10C untuk memastikan tidak ada citra rangkap tiga yang digunakan sebagai
bagian dari diagnosis.

Bagaimana masalah ini diatasi?

Kami telah mengambil langkah untuk memecahkan masalah ini dalam rilis perangkat lunak VE10A. Jika ada
pertanyaan, silakan hubungi organisasi Layanan Siemens untuk informasi lebih lanjut.

Harap bagikan informasi ini kepada semua staf dalam organisasi yang harus mengetahui masalah ini.

Seperti biasanya, masalah keselamatan pasien adalah prioritas utama, dan kami mengingatkan pelanggan
produk terkait kekhawatiran yang mungkin terjadi dalam berbagai kondisi. Masalah ini dideteksi sebagai bagian
dari proses jaminan kualitas kami secara berkelanjutan.

Kami sangat menyesal atas ketidaknyamanan yang disebabkan kondisi ini dalam operasi harian Anda.
Hormat saya,

Scott Christiansen

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

Bahasa Indonesia/Indonesian

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

SRERLUESEHRHELIZ7T1LDE—

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Area
HA3E/Japanese

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

FA 9 A T R A9 ol
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

3=+ o] /Korean

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

17



20-100-169-201882L L

L€/61

SIEMENS

INFORMATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS KLIENTIEM

Paredzeéts lietotajiem, kuri izmanto parveidotaju 18L6 HD ultraskanas sistéma ACUSON S Family ar
programmaturas versiju VD10A vai VD10C

Cientjamo klient!

ST véstule informé par potencialu problému, kas var rasties ar parveidotaju 18L6 HD ultraskanas sistéma
ACUSON S Family™ ar programmatiras versiju VD10A vai VD10C.

Problémas rasanas iemesls un iespéjamais risks

Skenéjot ar parveidotaju 18L6 HD ultraskanas sisttma ACUSON HELX™ Evolution ar Touch Control,
ultraskanas sistéma var attélot triskarsu attélu vai attélu ar melnu joslu. Situacijas, kad rodas triskarsa attéla
probléma, sistéma atkarto vienu treSdalu no apertdras, bet neattélo pilnu skata lauku.

ST probléma paradas ar partraukumiem, kad parveidotajs 1816 HD tiek pievienots ultraskanas sistémai vai
atlasot skarienekrana vadiklu, lai aktivizétu parveidotaju.

lespéjamais risks ir Ipasi saistits ar krasu izmekléjumiem un iesp&jamibu, ka, iegistot attélus, krisSu audu
bojajumi netiek attéloti, tadéjadi radot diagnostikas problémas.

Lietotaja riciba problémas radita riska novérsanai

Lai izvairTtos no iesp&jamajiem riskiem, ko rada 871 probléma, pirms parveidotaja 18L6 HD lietoSanas veiciet
talak noradrtto parbaudi.

=  Pievienojiet parveidotaju 18L6 HD pie ultraskanas sistémas un péc tam uz parveidotaja priekSpuses
novietojiet pirkstgalu, kas parklats ar gelu. Velciet pirkstu pari visai parveidotaja priekSpusei. Ja pirksta
attéla énojums ir triskarss, atvienojiet parveidotaju, atkartoti pievienojiet to un péc tam atkartojiet parbaudi.

Ka arT ir ieteicams parskatit visas iepriek$ veiktas kriSu parbaudes, kas tika veiktas ar parveidotaju 18L6 HD un

programmatdras versijam VD10A vai VD10C, lai parliecinatos, ka diagnostika netika izmantoti triskarsi attéli.

Problémas novérsanas kartiba

Més esam veiku$i noteiktas darbibas, lai atrisinatu problému programmataras izlaiduma VE10A. Ja jums ir kadi
jautajumi, l0dzu, sazinieties ar savu Siemens apkopes uznémumu, lai sanemtu informaciju.

Lddzu, izplatiet So informaciju visiem darbiniekiem jisu uznémuma, kuriem ir svarigi zinat par $o problému.

Ka vienmér pacientu droSibas problémas ir misu augstaka prioritate, un més bridinam par bazam saistiba ar
masu produktiem, kas var rasties pie dazadiem nosacijumiem. ST probléma tika atklata regularaja kvalitates
nodroSinaSanas procesa gaita.

Atvainojamies par jebkadam neértibam, ko T probléma var radtt jisu ikdienas operacijas.
Ar cienu

Scott Christiansen

Kvalitates nodroSinaSanas un normativo lieto nodalas vecakais direktors
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Ultrasound Business Area

LatvieSu valoda/Latvian

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

Til brukere av 18L6 HD-transduseren pa ACUSON S Family-ultralydsystemene med
programvareversjonene VD10A eller VD10C

Til vare kunder:

Formalet med dette brevet er a varsle deg om et potensielt problem med 18L6 HD-transduseren pa
ACUSON S Family™-systemene med programvareversjonene VD10A eller VD10C.

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

Nar du skanner med 18L6 HD-transduseren pa ACUSON HELX™ Evolution med Touch Control, kan det hende
at ultralydsystemet viser et tredobbelt bilde eller et bilde med en mark strek. Hvis du far problemet med det
tredoble bildet, gjentar systemet en tredjedel av blenderapningen, men viser ikke hele visningsfeltet.

Dette problemet oppstar med ujevne mellomrom nar 18L6 HD-transduseren kobles til ultralydsystemet eller nar
du velger bergringsskjermkontrollen for & aktivere transduseren.

Den potensielle risikoen er spesifikk for brystundersgkelser, og muligheten for & ikke se lesjoner nar bilder
innhentes av brystvev, kan fare til en feildiagnose.

Hva kan brukeren gjgre for 8 unnga dette problemet?

Du unngar den potensielle risikoen forbundet med dette problemet ved & utfgre den falgende anbefalte testen
for du bruker 18L6 HD-transduseren:

= Koble 18L6 HD-transduseren til ultralydsystemet, og plasser deretter en geldekket fingerspiss pa
transduserflaten. Dra fingeren langs hele transduserflaten. Hvis ekkoet fra fingeren vises tredobbelt, ma du
koble fra og koble til transduseren og gjenta testen.

Det anbefales ogsa a gjennomga eventuelle tidligere brystundersgkelser utfart med 18L6 HD-transduseren og
programvareversjonene VD10A eller VD10C for & bekrefte at ingen tredoble bilder ble brukt som en del av en
diagnose.

Hvordan vil dette problemet bli Igst?

Vi har truffet tiltak for & Igse dette problemet i lanseringen av VE10A-programvareversjonen. Hvis du har
sparsmal, kan du fa mer informasjon ved a kontakte Siemens kundesenteret.

Del denne informasjonen med alle innen organisasjonen som ma vaere oppmerksomme pa dette problemet.

Pasientsikkerhet er som alltid hgyt prioritert, og vi varsler kunder om produktfarer som kan oppsta under
forskjellige forhold. Dette problemet ble oppdaget som en del av var kontinuerlige kvalitetssikringsprosess.

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

Scott Christiansen

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

Norsk/Norwegian

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

Do uzytkownikéw przetwornikéw 18L6 HD w systemach ultradzwigkowych ACUSON S Family z
oprogramowaniem w wersji VD10A lub VD10C

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o mozliwo$ci wystgpienia probleméw z przetwornikami 18L6 HD w
systemach ACUSON S Family™ z oprogramowaniem w wersji VD10A lub VD10C.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagrozenie?

W przypadku skanowania za pomocg przetwornika 18L6 HD w systemie ACUSON HELX™ Evolution z funkcjg
Touch Control system ultradzwiekowy moze wyswietla¢ obraz potréjnie lub wyswietla¢ go z ciemnym pasem.
Problem zwigzany z wy$wietlaniem potrojnego obrazu pojawia si¢, poniewaz system powtarza jedng trzecig
apertury, a nie wyswietla petnego pola widzenia.

Problem wystepuje sporadycznie podczas podtgczania przetwornika 18L6 HD do systemu ultradzwiekowego
lub gdy przetwornik jest aktywowany za pomocg ekranu dotykowego.

Potencjalne ryzyko wigze sie szczegdlnie z badaniem piersi i mozliwoscig niezobrazowania zmiany w czasie
obrazowania tkanki piersi, co moze prowadzi¢ do postawienia btednej diagnozy.

W jaki sposéb uniknaé problemu?

Aby unikng¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z tym problemem, przed uzyciem przetwornika 18L6 HD nalezy
przeprowadzi¢ nastepujacy test:

= Podtgczy¢ przetwornik 18L6 HD do systemu ultradzwiekowego i dotkng¢ jego powierzchni czotowej palcem
pokrytym zelem. Nastepnie przeciggnaé¢ palcem wzdtuz catej powierzchni czotowej przetwornika. Jesli
obraz palca zostanie wyswietlony potréjnie, nalezy odigczyé przetwornik, podtgczy¢ go ponownie i jeszcze
raz przeprowadzic test.

Ponadto zaleca sie sprawdzenie wczesniejszych badan piersi przeprowadzonych za pomoca przetwornika
18L6 HD i oprogramowania w wersjach VD10A lub VD10C, aby potwierdzi¢, ze diagnozy nie stawiano na
podstawie potrdjnych obrazéw.

W jaki spos6b problem zostanie rozwigzany?

Podjeli$my juz odpowiednie kroki w celu rozwigzania problemu w wersji VE10A oprogramowania. W razie
watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym oddziatem serwisu firmy Siemens.

Prosimy poinformowac o zaistniatej sytuacji wszystkie zainteresowane osoby.

Problemy stanowigce potencjalne zagrozenie dla bezpieczehstwa pacjenta sg zawsze traktowane w firmie
Siemens priorytetowo, dlatego powiadamiamy klientéw o wszystkich problemach z naszymi wyrobami, do jakich
moze dochodzi¢ w réznych warunkach. Opisywany problem wykryto w ramach stale prowadzonej kontroli
jakosci produktow.

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

Scott Christiansen

Dyrektor ds. nadzoru i kontroli jakosci
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

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

Aos usuarios do transdutor 18L6 HD dos sistemas de ultrassom ACUSON S Family com software nas
versdes VD10A ou VD10C

Estimado(a) cliente:

Esta carta foi escrita para notificad-lo de um possivel problema no transdutor 18L6 HD dos sistemas
ACUSON S Family™ com software nas versdées VD10A ou VD10C.

Quando esse problema surge e qual é o risco potencial?

Ao realizar exames com o transdutor 18L6 HD da série ACUSON HELX™ Evolution com Touch Control, o
sistema de ultrassom pode exibir uma imagem triplicada ou uma imagem com uma tarja preta. O problema da
imagem triplicada se da quando o sistema repete um tergo da abertura, mas nédo exibe todo o campo de visao.

Esse problema ocorre de maneira intermitente ao ligar o transdutor 18L6 HD no sistema de ultrassom ou ao
selecionar o controle da tela touchscreen que ativa o equipamento.

O risco potencial é especifico aos exames de mama e a possibilidade de ndo visualizar lesées ao capturar
imagens do tecido mamario, o que pode levar a um diagndstico incorreto.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar o risco potencial desse problema?

Realize o seguinte teste recomendado antes de usar o transdutor 18L6 HD para evitar o risco potencial
associado ao problema:

= Ligue o transdutor 18L6 HD no sistema de ultrassom e coloque a ponta do dedo coberta de gel na
superficie do equipamento. Deslize o dedo em toda a superficie do transdutor. Se o eco do dedo for
exibido em ftriplicata, desligue e ligue o transdutor novamente e repita o teste.

Também é recomendado analisar novamente todos os exames de mama anteriores realizados com o
transdutor 18L6 HD com software nas versdes VD10A ou VD10C para confirmar que nenhuma imagem
triplicada foi usada como parte do diagnostico.

Como esse problema sera resolvido?

Nés tomamos as devidas medidas para resolver o problema na versdo VE10A do software. Se vocé tiver
duvidas, entre em contato com a sua Organizagéo de servigos da Siemens para obter mais informagdes.

Compartilhe esta informagédo com todas as pessoas da sua organizagdo que precisam estar cientes do
problema.

Como sempre, as questbes de seguranga do paciente sdo umas das maiores prioridades, e avisamos os
clientes sobre os possiveis problemas que podem ocorrer em varias condi¢gdes. Esse problema foi descoberto
como parte de nosso processo continuo de qualidade.

Lamentamos profundamente por qualquer inconveniéncia que esse problema possa ter provocado nas suas
operagoes diarias.

Atenciosamente,

Scott Christiansen

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

Area de negécios de ultrassom

Portugués/Portuguese

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

Pentru utilizatorii transductorului 18L6 HD impreuna cu sistemele cu ultrasunete
ACUSON S Family cu versiunile de software VD10A sau VD10C

Stimate client:

Aceasta scrisoare are scopul de a va aduce la cunostinta o potentiala problema ce poate surveni la utilizarea
transductorului 18L6 HD mpreuna cu sistemele ACUSON S Family™ cu versiunile de software VD10A sau
VvD10C.

Cand apare aceasta problema si ce riscuri potentiale implica?

La scanarea cu transductorul 18L6 HD impreuna cu sistemul ACUSON HELX™ Evolution cu Touch Control,
sistemul cu ultrasunete ar putea afisa o imagine tripla sau o imagine cu o banda intunecata. In ceea ce priveste
afigsarea imaginii triple, sistemul repeta o treime din apertura, dar nu afiseaza intregul cdmp de vizualizare.

Aceasta problema apare intermitent la conectarea transductorului 18L6 HD la sistemul cu ultrasunete sau la
selectarea comenzii de pe ecranul tactil pentru activarea transductorului.

Potentialul risc este specific pentru examinarile de san, datorita probabilitatii de a nu vizualiza leziunile in
momentul achizitionarii imaginilor tesutului mamar, ceea ce ar putea cauza formularea unui diagnostic gresit.

Ce pasi poate urma utilizatorul pentru a evita potentialele riscuri ce decurg din aceasta problema?

Pentru a evita potentialul risc asociat cu aceasta problema, efectuati urmatorul test recomandat inainte de a
utiliza transductorul 18L6 HD:

= Conectati transductorul 18L6 HD la sistemul cu ultrasunete si apoi plasati degetul acoperit cu gel pe fata
transductorului. Trageti degetul pe intreaga fata a transductorului. Daca undele ecografice ale degetului
sunt afigsate de trei ori, deconectati si reconectati transductorul, apoi repetati testul.

Mai mult, este recomandat sa revedeti toate examinarile mamare precedente efectuate cu transductorul
18L6 HD si versiunile de software VD10A sau VD10C pentru a confirma ca nu au fost utilizate imagini triple
pentru formularea unui diagnostic.

Cum se va rezolva aceasta problema?

Am adoptat masuri pentru a rezolva aceasta problema in versiunea de software VE10A. Daca aveti intrebari,
contactati centrul de relatii cu clientii Siemens pentru a solicita informatji.

Va rugam sa distribuiti aceste informatji tuturor persoanelor din organizatia dvs. care trebuie sa fie la curent cu
aceasta problema.

Ca intotdeauna, problemele care privesc siguranta pacientilor reprezinta o prioritate maxima, iar noi avertizam
clientii in privinta aspectelor care pot aparea in diferite conditii de utilizare a produselor. Aceasta problema a
fost descoperita in decursul procesului permanent de asigurare a calitatji.

Regretam sincer orice inconvenient pe care |-ar putea cauza aceasta situatie in cadrul activitatilor dvs. zilnice.
Cu stima,

Scott Christiansen

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

Unitatea operationala ecografica

Roméana/Romanian

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

[na nonb3oBaTtenen gatynka 18L6 HD Ha ynbTpa3BykoBbix cuctemax ACUSON S Family c Bepcusamu
nporpammHoro o6ecnevyenus VD10A unn VD10C

YBaKaeMblit KIMeHT!

HacTtoawmm nMcbMom yBeaoMisieM Bac 0 BO3MOXHOM npobneme ¢ gatynkom 18L6 HD Ha ynbTpa3ByKOBbIX
cnctemax ACUSON S Family™ ¢ Bepcusimm nporpammHoro obecnedeHms VD10A nnn VD10C.

Korga nposiBnsieTcsi faHHas npo6nemMa u KakoB BO3MOXHbIW pUck?

Mpwn ckaHnpoBaHum gatunkom 18L6 HD Ha ACUSON HELX™ Evolution ¢ Touch Control yneTpassykoBast
cucTeMa MoXeT oToGpaxaTb TPOoMHOe M30GpaXKeHne Unn N3obpaxkeHne ¢ TEMHOI nonocoi. B cnyyae
nNpo6nembl C TPONHLIM M30OpaXKEHNEM CUCTEMA NOBTOPSIET OAHY TPETLIO anepTypkl, HO HE 0TOGpaxaeT NonHoe
none o63opa.

JaHHas npobnema BO3HMKaeT Nnepuognyeckn npu nogkroydeHnn gatunka 18L6 HD k ynbTpa3ByKoBOW cucteme
unu npu Beibope cpeacTBa yrnpaBneHns C CeHCOPHbIM 3KPaHOM AN akTUBaumMW AaTyuka

B03MOXHbIN pUCK CyLlecTByeT TONbKO ANd obcnenoBaHniA MONTOYHON XKenesbl, NpU KOTOPOM €CTb BEPOATHOCTb
TOro, Y10 O4aru natonormn He 6y,lJ,yT BU3yann3npoBaHbl Npy nomny4vyeHnmn VI3O6pa)KeHVIl7I TKaHW MOSIOYHOWN
Xeneasbl, YTO MOXeT NpuBeCTU K NOCTaHOBKE HEBEPHOIo AnarHo3a.

Kakne nencTtBus MOXeT NpeanpuHATL Nosfib3oBaTeslb, YTOObl U36eXaTb BO3MOXHbIX NOCNeACTBUA 3TOWN
npo6nembi?

YTto6bl NpegoTBpaTUTh BO3MOXHbBIN PUCK, CBA3AHHBIN C fAHHOM Npo6remMo, BbINOHATE CrieayoLni
pekoMeHayeMbIn TECT Nepes ucnonb3oBaHmem gatymka 18L6 HD.

= [logcoeaununte gaTtumk 18L6 HD k ynbTpa3ByKoBOWM cucTeme, a 3aTeM MOSIOXUTE KOHUYMK NanbLa,
NMOKPbLITLIN refieM, Ha NOBEPXHOCTb AaTyuka. MpoeeanTe nanbuem no BCcell NOBEPXHOCTM AaTumka. Ecnm
3X0 OT nanbLa oTobpaxaeTcsa TPUXKAbI, OTCOEOUHNTE U NOACOEAMHUTE AaTyKK, a 3aTeM NOBTOPUTE TECT.

[ononHuTensbHO pekoMeHAyeTCs NPOCMOTPETb BCE NpeablayLLme NCCNEefoBaHNS MOMOYHOW Xenesbl,
BbINonHeHHble agatymkom 18L6 HD B Bepcusix nporpammHoro obecneveruns VD10A nnu VD10C, 4ToGbI
YAOCTOBEPUTLCS, YTO AN1s1 NOCTaHOBKW ANarHo3a He UCMosb30Banuch TPOMHbIE N306paxeHus.

Kaknm o6pa3om 3aTa npo6nema 6yaer peweHa?

Mbl NpeanpuHANM Mepbl MO YCTPaAHEHMIO A4aHHON NpobneMbl B Bepcun nporpaMmmHoro obecniedeHus VE10A.
Ecnu y Bac ecTb Bonpockl, CBSXXMTECH C 0OCNyXMBatOLLEN opraHn3aunein Siemens ansi Nony4eHns
AONOMNHNTENBHON NHopMaL M.

Coo6LwmTe 3Ty MHOPMaLUo BCEM COTPyAHMKaM Baluel opraHm3anmm, kotopble Mo Aonry cry0Obl JOKHbI
ObITb B Kypce 3Tol Npobnemsi.

|_|pO6J'IeMbI, cBsi3aHHble ¢ 6€30MacHOCTbLIO NAUNEHTOB, HEM3MEHHO NMEIDT nepBoCcTeneHHoe 3Ha4yeHne, N Mbl
HeMeaNeHHO OnoBeLLaeM KIIMEHTOB O CUTyaLMsaX, CBA3aHHbIX C NPOAYKLUMEN, KOTOPbIE MOTYT BO3HMKATb Npu
Pa3finyHbIX obcToaTenbcTBax. I'Ipo6nema Obina BbisIBNieHa HaMK B npouecce MeponpusaTUin B pamKax
HenpepbIBHOIro KOHTPOJ14 Ka4YeCcTBa.

Mbl NPMHOCUM UCKpPEHHWE M3BMHEHNS 3a Nobble HeyaobcTBa, kKoTopble 3Ta NpobneMa MOXeT Bbi3BaThb B BaLLEW
noecefHeBHoW paboTe.

C yBaxeHuem,

Scott Christiansen

CTrapLunii ynpaensoLmii Mo Ka4ecTBy U HOPMaTUBHO-NPaABOBOMY PEryfMPOBaHUIO
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Mo HanpaBneHMWIO YIbTPa3BYKOBOM TEXHWKU

Pycckuit/Russian

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

Za korisnike transduktora 18L6 HD na ultrazvuénim sistemima ACUSON S Family sa verzijama softvera
VD10A ili VD10C

Cenijeni Klijenti:

Ovo pismo predstavlja obavestenje o moguéem problemu na transduktoru 18L6 HD na sistemima
ACUSON S Family™ sa verzijama softvera VD10A ili VD10C.

Kada dolazi do ovog problema i koji je potencijalni rizik?

Prilikom skeniranja transduktora 18L6 HD na sistemu ACUSON HELX™ Evolution with Touch Control,
ultrazvuéni sistem moze da prikaze trostruku sliku ili sliku sa tamnom trakom. U slu¢aju problema sa trostrukom
slikom, sistem kopira jednu trecinu otvora, ali ne prikazuje potpuno vidno polje.

Ovaj problem se javlja povremeno prilikom povezivanja transduktora 18L6 HD sa ultrazvuénim sistemom ili
prilikom biranja kontrola na ekranu osetljivom na dodir za aktiviranje transduktora.

Potencijalni rizik je specifi€an za preglede dojki i mogucnost izostanka vizuelizacije lezija prilikom snimanja slika
tkiva dojki $to moze da dovede do postavljanja pogreSne dijagnoze.

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

U cilju izbegavanja potencijalnog rizika povezanog sa ovim problemom, obavite sledeci preporuéeni test pre
koriS¢enja transduktora 18L6 HD:

= Povezite transduktor 18L6 HD sa ultrazvuénim sistemom i zatim postavite prst obloZzen gelom na lice
transduktora. Prevucite prstom duz celog lica transduktora. Ako se eho prikaza prsta prikaze trostruko,
odvojite i ponovo povezite transduktor, zatim ponovite test.

Pored toga, preporucuje se da se pregledaju sve prethodne studije dojki koje su obavljane kori§¢enjem
transduktora 18L6 HD verzija softvera VD10A ili VD10C da biste potvrdili da trostruke slike nisu kori§éene u
okviru dijagnostifikovanja.

Kako se taj problem reSava?

Preduzeli smo korake za reSavanje ovog problema u softverskom izdanju VE10A. Ako imate pitanja, stupite u
kontakt sa organizacijom servisa Siemens za viSe informacija.

Podelite ove informacije sa svim ¢lanovima osoblja unutar organizacije koji treba da budu svesni ovog
problema.

Kao i uvek, pitanja bezbednosti pacijenata imaju visoki prioritet i mi upozoravamo korisnike u vezi sa
problemima sa proizvodima koji se mogu javiti u razli€itim okolnostima. Ovaj problem je otkriven kao deo naseg
tekuéeg procesa provere kvaliteta.

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

S postovanjem,

Scott Christiansen

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

Ultrasound Business Area

Srpski/Serbian

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

Pre pouzivatelov sondy 18L6 HD na ultrazvukovych systémoch ACUSON S Family so softvérovou
verziou VD10A alebo VD10C
Vazeny zakaznik,

tymto listom by sme Vas chceli upozornit na potencialny problém so sondou 18L6 HD na systémoch
ACUSON S Family™ so softvérovou verziou VD10A alebo VD10C.

Kedy dochadza k tomuto problému a aké potencialne riziko z neho vyplyva?

Pri skenovani pomocou sondy 18L6 HD na systéme ACUSON HELX™ Evolution s dotykovym ovladanim
Touch Control méze ultrazvukovy systém zobrazit' trojity obraz alebo obraz s tmavym pasom. V pripade
trojitého obrazu systém zopakuje jednu tretinu apertury, ale nezobrazi celé zorné pole.

Tento problém sa vyskytuje ob&asne pri pripajani sondy 18L6 HD k ultrazvukovému systému alebo pri zvoleni
ovladania na dotykovej obrazovke na aktivaciu sondy.

Potencialne riziko sa Specificky tyka vySetreni prsnikov, kde nemusi dbjst’ k vizualiz&cii lézii pri akvizicii obrazov
prsnikového tkaniva. To mdze nasledne viest k nespravnej diagnoze.

Aké kroky méze pouzivatel podniknut’ s cielom zamedzit’ potencidlnemu riziku plynicemu z tohto
problému?

Aby ste predisli potencidlnemu riziku vyplyvajucemu z tohto problému, pred pouzivanim sondy 18L6 HD
odporu¢ame vykonat nasledovny test:

=  Pripojte sondu 18L6 HD k ultrazvukovému systému a nasledne priloZte Spicku prsta potretu gélom na &elnu
stranu sondy. Prstom potiahnite po celej Celnej strane sondy. Ak sa odozva z prsta zobrazi trojito, sondu
odpojte a opatovne pripojte. Test zopakujte.

Odporucame tiez skontrolovat vSetky predoslé studie prsnikov vykonané sondou 18L6 HD a softvérovou
verziou VD10A alebo VD10C a overit, ¢i su€astou niektorej z diagndz neboli trojité obrazy.

Ako je mozné tento problém vyrieSit'?

Podnikli sme kroky na vyrieSenie tohto problému v softvérovej verzii VE10A. V pripade otazok sa obratte na
servisné stredisko spolo¢nosti Siemens, kde ziskate dalSie informacie.

Ohladom tohto rizika prosim upozornite vSetky osoby na Vasom pracovisku, ktoré so systémom prichadzaju do
styku.

Problémy tykajluce sa bezpecnosti pacientov maju pre nas vzdy najvysSiu prioritu. VZdy upozorfiujeme
zakaznikov na problémy ohfadom produktu, ktoré sa mézu objavit’ za ré6znych podmienok. Tento problém bol
zisteny v rdmci priebeznej kontroly kvality.

Velmi nas mrzia akékolvek tazkosti, ktoré by Vam tento stav mohol v kazdodennej prevadzke spdsobit.

S pozdravom

Scott Christiansen

Senior riaditel pre kvalitu a regulacné zalezitosti
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Slovensky/Slovak

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

Za uporabnike pretvornika 18L6 HD na ultrazvo€neih sistemih ACUSON S Family z razli¢ico programske
opreme VD10A ali VD10C

Spostovana cenjena stranka:

S tem dopisom vas Zelimo obvestiti o morebitni teZzavi s pretvorniokom 18L6 HD na ultrazvo&neih sistemih
ACUSON S Family™ z razli¢ico programske opreme VD10A ali VD10C.

Kdaj se ta tezava pojavi in kakSna je potencialna nevarnost?

Pri slikanju s pretvornikom 18L6 HD na ACUSON HELX™ Evolution s Touch Control, lahko ultrazvo¢ni sistem
prikazuje trojno sliko ali sliko s temno obrobo. Pri tezavah s trojno sliko sistem ponovi eno tretjino odprtine,
vendar ne prikaze celotnega vidnega polja.

Tkivo je prikazano ob&asno, pri povezovanju pretvornika 18L6 HD z ultrazvo&nim sistemom ali pri izbiri
krmiljenja z zaslonom na dotik za aktiviranje pretvornika.

Potencialno tveganje je specifi€no za preglede dojk in pojavi se moznost ne prikaza lezij, pri pridobivanju slik
tkiva dojk, kar lahko ima za posledico napa¢no diagnozo.

Katere ukrepe lahko uporabnik izvede, da prepre¢i morebitno tveganje pojava te tezave?

Za prepreCevanje tveganja povezanega s to tezavo, opravite naslednji priporo¢en preizkus pred uporabo
pretvornika 18L6 HD:

= PoveZite pretvornik 18L6 HD z ultrazvocnim sistemom in nato poloZite konico prsta, namazanega z gelom
na sprednjo stran pretvornika. Povlecite s prstom po celotni spredniji strani pretvornika. Ce je odmev prsta
prikazan potrojen, prekinite povezavo in znova poveZzite pretvornik, ter nato preizkus ponovite.

Dodatno priporo€amo, da pregledate vse predhodne preglede dojk, ki ste jih opravili s pretvornikom 18L6 HD in
razlicicama programske opreme VD10A ali VD10C, da potrdite, da trojne slike niso bile uporabljene kot del
diagnoze.

Kako bo tezava odpravljena?

Izvedli smo ukrepe za odpravo te tezave v izdaji programske opreme VE10A. V primeru kakrsnih koli vprasan;j
se obrnite na svojo servisno organizacijo Siemens.

Prosimo podelite te informacije z vsem osebjem v svoji organizaciji, ki morajo vedeti za ta problem.

Kot vedno, so vprasanja varnosti bolnikov prednostna naloga, ter upozarjamo stranke na tezave z izdelkkom, ki
se lahko pojavijo v razli¢nih okolis€inah. Tezavo smo odkrili kot del nasega rednega postopka preverjanja
kakovosti.

Iskreno se opravi€ujemo za morebitne nevSecnosti, ki jih je to stanje morebiti povzrocilo pri vasem
vsakodnevnem delu.

Lep pozdrav,

Scott Christiansen

Visji direktor, Kakovost in regulativa
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Poslovno obmocgje ultrazvok
Slovenscina/Slovenian

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

Till anvandare av 18L6 HD-transduktorn pa ACUSON S Family-ultraljudssystem med
programvaruversion VD10A eller VD10C

Basta kund!

Vi vill med detta brev informera dig om ett potentiellt fel i 18L6 HD-transduktorn p4 ACUSON S Family ™-
systemen med programvaruversionerna VD10A eller VD10C.

Nar uppstar detta problem och vilken ar den potentiella risken?

Vid skanning med 18L6 HD-transduktorn pa ACUSON HELX™ Evolution med Touch Control kan
ultraljudssystemet visa en trippelbild eller en bild med ett mérkt band. For problemet med trippelbild upprepar
systemet en tredjedel av blandaren men visar inte hela bildfaltet.

Detta problem intréffar med jamna mellanrum nar 18L6 HD-transduktorn ansluts till ultraljudssystemet eller nar
man valjer pekskédrmskontrollen for att aktivera transduktorn.

Den potentiella risken géller bréstundersékningar och méjligheten att lesioner inte visualiseras nar bilder av
brostvavnad samlas in, vilket kan leda till feldiagnos.

Vilka atgarder kan anvindaren vidta for att undvika de méjliga riskerna med detta problem?

For att undvika potentiella risker associerade till detta problem, utfér féljande rekommenderade test innan
18L6 HD-transduktorn anvands:

= Anslut 18L6 HD-transduktorn till ultraljudssystemet och satt sedan en geltackt fingertopp pa transduktorns
yta. Dra fingret langs hela transduktorns yta. Om fingrets eko visas i tre exemplar, koppla fran och
ateranslut transduktorn; upprepa sedan testet.

Det rekommenderas dessutom att granska alla tidigare bréststudier som utforts med 18L6 HD-transduktorn och
programvaruversionerna VD10A eller VD10C for att bekrafta att inga trippelbilder anvands som del av en
diagnos.

Hur kommer problemet att l6sas?

Vi har vidtagit atgarder for att I6sa detta problem i VE10A-programvaruutgavan. Om du har nagra fragor,
kontakta Siemens serviceorganisation for att fa information.

Dela denna information med all personal inom din organisation som behdéver kanna till detta problem.

Som alltid ar patientsakerhetsproblem en hog prioritet och vi varnar kunder angaende produktbekymmer som
kan uppsta under olika férhallanden. Detta problem upptécktes som en del av var kontinuerliga
kvalitetsprocess.

Vi beklagar eventuella olagenheter som detta kan orsaka i din dagliga drift.
Vénliga halsningar

Scott Christiansen

Senior Director, Kvalitet och efterlevnad
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Svenska/Swedish

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

VD10A veya VD10C yazilim siiriimiine sahip ACUSON S Family ultrason sistemlerindeki 18L6 HD
doniisturiicu kullanicilarina

Degerli Musterimiz:

Bu yazinin amaci, VD10A veya VD10C yazilim surimlerine sahip ACUSON S Family™ sistemlerindeki
18L6 HD donugtirtcuyle ilgili olasi bir sorun hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu sorun ne zaman ortaya cikiyor ve potansiyel risk nedir?

ACUSON HELX™ Evolution with Touch Control'de 18L6 HD dénistlriicu ile tarama yaparken, ultrason sistemi
UglU bir gorintl ya da goriinttide siyah bir serit gosterebilir. Uglli goriintl sorunu igin, sistem agikligin Ggte birini
tekrarlar, ancak goriintl alaninin tamamini géstermez.

Bu sorun 18L6 HD donulstiricuyi ultrason sistemine baglarken ya da dondsturtctyl etkinlestirmek igin
dokunmatik ekran kontroliinli segerken ara sira meydana gelir.

Potansiyel risk, gégus muayenelerine 6zgudur ve gdégus dokusu géruntileri alirken lezyonlari goruntileyememe
olasiligi yanhs tani ile sonuglanabilir.

Kullanici bundan kaynaklanan potansiyel riskten kacinmak icin neler yapabilir?

Bu soruna iliskin potansiyel riskten kaginmak i¢in, 18L6 HD ddndistiriiclyl kullanmadan dnce asagidaki
Onerilen testi uygulayin:

= 18L6 HD donustirtcuyu ultrason sistemine baglayin ve ardindan jel ile kaph bir parmak ucunu
dénusturicundn yizeyine yerlestirin. Parmagi tim dénusturicl ylzeyi boyunca surikleyin. Parmagin
ekosu Uglu olarak gosteriliyorsa, donustiriclyl ¢ikarip yeniden baglayin ve ardindan testi tekrarlayin.

Ayrica, tani koyarken herhangi bir ¢l gortintl kullaniimadigini teyit etmek igin 18L6 HD donustiricl ve
VD10A veya VD10C yazihm strimleriyle yapilmis dnceki tim gogus calismalarinin gézden gegirilmesi onerilir.

Bu sorun nasil coziimlenecek?

Bu sorunu ¢ézimlemek igcin VE10A yazilim sirimunde gerekli adimlari attik. Herhangi bir sorunuz varsa, bilgi
icin lGtfen Siemens Servis kurumu ile irtibat kurun.

Latfen bu bilgiyi kurumunuzdaki tim ilgili personel ile paylasin.

Her zaman oldugu gibi, hasta glvenligi konulan ¢ok ylksek onceliklidir ve misterilerimizi ¢esitli durumlarda
ortaya gikabilecek Griin sorunlari konusunda uyariyoruz. Bu sorun siiregelen kalite siirecimiz kapsaminda tespit
edilmistir.

Bu sorunun gunlik islemlerinizde sebep olabilecegi her turlt olumsuzluktan dolayi en igten Gzintulerimizi
bildiririz.

Saygilarimizla,

Scott Christiansen ]

Ust Diizey Yonetici, Kalite ve Ruhsatlandirma Isleri

Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Turkge/Turkish
Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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IHOOPMALIWHE NMOBIOOMJTIEHHA ANA KNIEHTA WOJ0
NMNTAHHA BE3IMNEKU

[o kopuctyBauiB aatymnka 18L6 HD B ynbTpasBykoBux cuctemax ACUSON S Family 3 nporpamHum
3abe3neyeHHam Bepcii VD10A a6o VD10C

LLlaHOBHMI KnieHTe!

MoBigoMnsiemMo Npo NOTeHLUiNHY HecnpaBHiCTb i3 gaTynkom 18L6 HD B cuctemax ACUSON S Family™ 3
nporpamHum 3abesneyeHHam Bepcii VD10A abo VD10C.

Konu BuHuKae us npobnema v y YoMy nonsira€ NnoTeHUinHUM pu3mnK?

Mig Yac ckaHyBaHHA 3a gonomoroto aatyuka 18L6 HD B cuctemi ACUSON HELX™ Evolution with Touch
Control, ynbTpa3sykoBa cuctema Moxe BigobpaxaTtu noTpiriHe 306paxeHHst abo 306paxeHHsi 3 TEMHOLo
cTpiukoto. MNMpobnema noTpinHoro 306paxeHHs1 BUHMKaE Yepes Te, WO CMCTeMa NOBTOPIOE OAHY TPeTHo
anepTypwu, ane He Bigobpaxkae NoBHy 06nacTb NpoeKL;i.

Lis npobnema BuHuMkae nepiogmMyHo nig Yac nigkniodeHHs gatuuka 18L6 HD go ynbTpassykoBoi cuctemu abo
nig Yac BMbopy enemMeHTiB KepyBaHHS Ha CEHCOPHOMY eKpaHi ANs akTMBauii AaTymka.

Lis npobnema noTeHUinHO Hebe3neyvHa Ans AOCNiM4XeHb MOMOYHMX 3ano3. ICHye pu3unK BiaCyTHOCTI Bidyanisauii
YLIKOPKEHb Mig Yac OTPMMaHHS 300paXkeHb TKaHUHM MOJMOYHMX 3a5o3, WO MOXe CMPUYUHUTA HENPaBUITbHUIN
aiarHoas.

Ak KopUcTyBay Moxe 3anobirTM NoTeHLUiNHIN HeGe3newi, Lo BUMHUKAE Yepes Lito npobnemy?

LLlo6 yHWMKHYTM NOTEHLiMHOIO pM3nKy, MOB’A3aHOrO 3 L€t Npobnemoto, nepes BUKOPUCTaHHAM AaTyuka
18L6 HD BuKOHalTe HKYeHaBeAEeHY peKOMEeHAOBaHy NepeBiPKy.

= [ligkntodite gaTumnk 18L6 HD Ao ynbTpa3ByKoBOI CUCTEMW Ta NOMICTITb KIHYMK Nanbus, BKPUTUIA renem, Ha
NoBePXHIO AaT4yumKa. [oBiNbHO NpoBeaiTk NanbueM No BCii NOBEPXHI AaTymnka. AKLWO Big nansbud
BifoOpa3nTLCA NOTPINHWMIA eXOCUrHan, Big' eqHanTe 4aTymk, MigKM4iTe MOro NOBTOPHO Ta 3HOBY BUMKOHANTE
nepesipky.

OkpiM LbOro, pagumo NepeBipsiTU BCi NonepeaHi A0CNiMKeHHsT MOMOYHMX 3a503, BUKOHaHi 3a 4OMNOMOro
natuuka 18L6 HD i Bepcint nporpamHoro 3abesneyverHs VD10A a6o VD10C, wo6b nepekoHaTucs, WO NOTPIrHI
306paKeHHs1 He BUKOPUCTOBYBANMUCS Ansi BUSHAYEHHS AdiarHoasy.

Ak BMpilIMTY Lo npo6nemy?

Mu BXxunu 3axogis, Wwo6 BMpILLMTK L0 NpobriemMy B HOBI Bepcii nporpamHoro 3abesneyeHHs VE10A. Akwo y
Bac BUHUWKIN 3anUTaHHs1, 3BePHITbCA NO AoAaTKoBY iHdOpMaLito B LeHTp 3 06cnyroByBaHHS KOMNaHii Siemens.

Mpocumo nosigomMuTK Uto iHhopMmaLito nepcoHany Balloi opraHisauii, skuii mae 6yt NoiHPOpMOBaHWIA i3 LbOro
NUTaHHS.

MuTaHHs 6e3nekun NauieHTiB 3aBXan MarTb HANBULLMIA NPIOPUTET, | MU NONEpPeaXXaeMO KIieHTiB Npo npobnemu
3 NpoAyKTaMu, SiKi MOXYTb BUHMKATKM 3a pi3HMX o6cTaBuH. Lito npobnemy 6yno BusiBneHo B xo4i NOCTINHOro
OLiHIOBaHHSA SIKOCTI.

Mpocrnmo BubayeHHs 3a Oyab-sKi HE3PYYHOCTI, WO MOXYTb BUHMKHYTU Mif Yac BaLLOi MOBCAKAEHHOI poboTn
Yyepes Lo Npobnemy.

3 nosaroto,

Scott Christiansen (CkoTT KpicTiaHceH)

["OnoBHUI AMPEKTOP i3 MMTaHb AKOCTI Ta AOTPUMAaHHS HOPMATUBHUX MNONOXEHb
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

CekTop ynbTpasBykoBOro ob6nagHaHHs

YkpaiHcbkoto/Ukrainian

Siemens Medical Solutions USA, Inc. 685 East Middlefield Road Tel: (650) 969-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA 94043 Tel: (800) 422-8766
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THONG BAO TU’ VAN AN TOAN CHO KHACH HANG

Danh cho nguwei dung dau do 18L6 HD trén hé théng siéu am ACUSON S Family vé&i phan mém phién
ban VD10A hoac VD10C

Kinh gri Quy khach hang:

Thw nay nhadm thong bao dén Quy khach hang vé van dé tiém a&n véi dau do 18L6 HD trén hé théng
ACUSON S Family™ vé&i phdn mém phién ban VD10A hodc VD10C.

Khi nao phat sinh van dé nay va dau la nguy co tiém an?

Khi quét voi dau do 18L6 HD trén ACUSON HELX™ Evolution with Touch Control, hé thdng siéu am c6 thé
hié‘n thi hinh anh ba chiéu hodc hinh anh voi m(f)t‘déi toi. BGi voi hinh anh ba chiéu, hé thong sé lap lai mét
phan ba khau d6, nhwng khdng hién thj trwdng day du.

Vén dé nay xay ra lién tuc khi két n6i dau do 18L6 HD vai hé théng siéu &m hoac khi chon man hinh diéu khién
cam (rng dé kich hoat dau do.

Nguy co tiém &n nay la dac thu déi voi cac xét nghiém vi va kha nang khong nhin thay cac tén thuong khi
chup anh mé vt cé thé dan dén chan doan sai.

Nhirng bwéc ngwdi ding cé thé thwe hién dé tranh nguy co’ tir van dé nay la gi?

Dé tranh nguy co tiém n lién quan dén van dé nay, can thuc hién kiém tra dwoc khuyén nghi sau day trudc khi

str dung dau do 18L6 HD:

*  Kétndi dau do 18L6 HD voi hé thong siéu am va sau d6 dat mot ngon tay trang gel trén mat dau do. Kéo
ngon tay doc theo toan bé mat dau do. Neu phan hoi tiv ngon tay hién thj ba lan, hay ngat ket noi va két noi
lai dau do, va sau do lap lai kiém tra.

Ngoai ra, phai xem lai bat ky nghién clru vii ndo trwdc day dwoc thwe hién véi dau do 18L6 HD va cac phan

méem phlen ban VD10A ho&dc VD10C dé xac nhan khéng cé hinh anh ba chiéu nao dwoc str dung nhw mot
phan ctia chan doan.

Van dé nay dwoc giai quyét nhw thé nao?

Chuing t6i da hanh dong dé giai quyét van dé nay trong viéc phat hanh phan mém VE10A. Néu ban c6 bét ky
thdc méc, vui Idng lién hé td chirc Dich vu Siemens cla ban dé biét thong tin.

Vui 16ng chia sé thong tin nay véi tat cd nhan vién cin chd y dén van @& nay trong td chirc cia ban.

Vén dé an toan cda bénh nhan luén la wu tién hang dau, va chung t6i canh bao khach hang vé cac méi lo ngai
cua san pham co the xay ra dwéi cac tinh trang khac nhau. Van de nay dwgc phat hién thong qua quy trinh
kiém tra chat lwgng lién tuc cha ching toi.

Chuing t6i rat 14y 1am tiéc v& bat ky bat tién ndo do tinh trang nay gay ra trong hoat dong hang ngay ctia ban.
Kinh thuw,

Scott Christiansen )

Giam doc cap cao, Phong Chat lwgng va Phap ly

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Khu vire kinh doanh hé théng siéu am
Tiéng Viét/Viethamese

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