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SIEMENS ...
Healthineers ‘-°

HITNI SIGURNOSNI ISPRAVAK ZA MEDICINSKI UREDAJ

Korisnicima ultrazvuénih sustava ACUSON Juniper sa sljede¢om verzijom softvera:

Juniper 1.0 (VA10D/VA10E/VA10F)

Cijenjeni korisnice,

ovim dopisom Zelimo Vas obavijestiti 0 moguéoj neispravnosti funkcije spremanja isje¢aka na ultrazvu¢nom

sistemu ACUSON Juniper.

U ¢emu je problem?

U sustavu Juniper 1.0 funkcija spremanja isje€aka ne radi kada je disk ultrazvu€nog sustava popunjen.

Koji je potencijalni rizik za zdravlje pacijenta?

Potencijalni rizik je odgoda terapije ako ultrazvuéni sustav nije u moguénosti spremiti isjeCke kao
dokumentaciju ispitivanja tijekom visokorizi€nog postupka, kao $to je npr. postupak ehokardiografije pod
opterecenjem.

Ako pri uporabi proizvoda dode do nezeljenih reakcija ili problema u kvaliteti slu¢aj prijavite lokalnim
regulatornim tijelima.

Sto uéiniti kako bi se izbjegla greska dok se problem ne rijesi?

Provjerite dostupnost prostora za pohranu na ultrazvuénom sustavu prije poc€etka ispitivanja u kojem su isjecci
klju€ni za dokumentaciju, kao npr. postupak ehokardiografije pod optereéenjem.

Ako je dostupan, upotrijebite drugi ultrazvuéni sustav koji moze provesti postupak ehokardiografije pod
opterec¢enjem dok se problem ne rijeSi. Ako drugi ultrazvuéni sustav nije dostupan, razmislite o uporabi drugih
modaliteta snimanja kako biste postigli dijagnosticki ishod.

U slucaju da je otkriven kvar, ponovna instalacija softvera sustava moze rijesiti problem sve dok na
ultrazvuénom sustavu postoji dostupan prostor za pohranu.

Kako ¢e se taj problem u konac¢nici rijesiti?

Siemens Healthineers ispravit ¢e ovaj problem s besplatnim azuriranjem softvera na Vasem ultrazvu¢nom
sustavu ACUSON Juniper.

Obratit ¢ée vam se inZenjer korisnicke sluzbe tvrtke Siemens Healthineers kako bi zakazao posjet ustanovi radi
azuriranja softvera ili e se azuriranja izdati putem postupka udaljenog upravljanja azuriranjima.
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Uvjerite se da ¢e svi korisnici zahvacenih proizvoda u vas$oj organizaciji i ostale osobe koje bi trebale biti
obavijeStene o ovome primiti informacije relevantne za sigurnost, sadrzane u ovoj obavijesti, i da ¢e postupati

u skladu s preporukama.

Ispricavamo se zbog neugodnosti koje to moze uzrokovati vasoj ustanovi.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa sigurnosnim ispravkom, eventualne upite mozete slati na sljedec¢i nacin:

Siemens Healthineers USD Prituzbe
usd-complaint.team@siemens-healthineers.com

Srdac¢an pozdrav,

Khalil Thomas
Voditelj odjela za kvalitetu i regulatorna pitanja

Hrvatski/Croatian
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