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Avviso di sicurezza

A tutti gli utilizzatori dei sistemi per ecografia
ACUSON SC2000 versioni software comprese tra
VA16A e VA30A e opzione Eco Stress

Oggetto: Potenziale errore con perdita di dati sul Vostro sistema per ecografia
ACUSON SC2000™

Gentile Cliente,
Con la presente desideriamo informarLa di un potenziale errore con perdita di dati sul Vostro
sistema per ecografia ACUSON SC2000™.

Per i clienti che hanno effettuato l'upgrade alla versione del software VA30B o superiore, il
problema descritto qui di seguito non si verifichera piu.

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

Quando si esegue uno studio Eco stress 2D, l'uso dei seguenti tasti determina una potenziale
perdita di dati, a causa della quale determinate sequenze potrebbero non essere salvate all'interno
dello studio.

. Catturare sequenze o immagini in un protocollo del flusso di lavoro Eco stress 2D

. Immettere Eco stress

. Ri-etichettare la visualizzazione su una o pill sequenze o immagini.

. Selezionare le sequenze o immagini ri-etichettate senza selezionare tutte le sequenze o
immagini per la nuova visualizzazione etichettata

. Immettere Rassegna Eco stress

. Re-immettere la selezione Eco stress

. Selezionare ulteriori sequenze o immagini ri-etichettate in precedenza

. Terminare l'esame
Le sequenze selezionate in aggiunta (al punto 7) non vengono salvate nello studio.
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Sussiste quindi la possibilita che sia necessario effettuare nuovamente lo studio eco stress.
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Quali sono le misure che 'utente puo intraprendere per evitare questo problema?

1. Selezionare "Selezione Eco stress"

2. Ove applicabile, ri-etichettare le sequenze per tutte le fasi e le visualizzazioni

3. Non tornare alla Selezione Eco stress per selezionare ulteriori sequenze ri-etichettate
4. Per evitare il problema, non effettuare i passaggi 6 e 7 qui sopra

Come verra risolto questo problema?

Questo problema verra risolto in una versione successiva del software per i clienti che non hanno
ricevuto I'aggiornamento originale del software. In caso di domande, contattare I'assistenza
Siemens locale che fornira maggiori informazioni.

Fino a quando le riparazioni necessarie non saranno state completate nel sistema, si prega di
condividere queste informazioni con tutto il personale allinterno dell’'organizzazione che deve
essere a conoscenza di questo problema.

Nel caso in cui questo dispositivo/apparecchio sia stato venduto e quindi non sia pit in Suo possesso, La
preghiamo di trasmettere il presente avviso di sicurezza al nuovo proprietario. Inoltre, La preghiamo di
segnalarci il nuovo proprietario del dispositivo/apparecchio.

La sicurezza del paziente riveste per noi carattere prioritario. Confidiamo che questa comunicazione sia
intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone, non solo nelle procedure di produzione,
ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare il pit
elevato standard di qualita e sicurezza.

Vi preghiamo inoltre di voler conservare una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di volerla
inoltrare a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente avviso di sicurezza.

Le chiediamo di voler cortesemente compilare e rispedire via fax il modulo di “conferma di avvenuta notifica’
allegato al presente avviso di sicurezza al seguente numero:

Fax: 02.2436.3431 att.ne: Customer Care Center - Updates
Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti La invitiamo a contattare il nostro Customer

Services al numero 800.827.119

Nel ringraziarLa per la collaborazione Le inviamo i nostri piu distinti saluti.

Siemens S.p.A.
) o
G. pamonti G. Ratti
Siemens S.p.A. V.le Piero e Alberto Pirelli, 10 Tel.: (+39) 02 243.1
Healthcare 20126 Milano Fax: (+39) 02 243.62212
C.P. 17154 - 20170 Milano www.siemens.it/healthcare
ltalia
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Conferma di avvenuta notifica

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero
02.2436.3431 att.ne: Customer Care Center - Updates

Indirizzo del cliente:

Con la presente intendo confermare, in qualita di proprietario / operatore responsabile del
prodotto denominato recante il numero di serie
(facoltativo), di avere ricevuto la documentazione di seguito

indicata:

Avviso di sicurezza
Rif. US015/15/S

Potenziale errore con perdita di dati sul Vostro sistema per ecografia ACUSON SC2000™

Luogo, Data

Nome

Timbro e Firma
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