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operativo il prodotto SIEMENS ed al responsabile By 02.2436.3431

amministrativo dell’Azienda Ospedaliera e-mail lorenzo.friso@siemens-healthineers.com
Data 04.04.2017

Avviso di sicurezza

A tutti gli utilizzatori dei sistemi trasduttore 18L6 HD
sui sistemi per ecografia ACUSON S Family con
versioni di software VD10A o VD10C

Oggetto: potenziale problema con il trasduttore 18L6 HD sui sistemi 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 sul'ACUSON HELX™ Evolution con Touch
Control, & possibile che il sistema per ecografia visualizzi un'immagine tripla o con una fascia scura. Per il
problema dellimmagine tripla, il sistema ripete un terzo dell'apertura, ma non viene visualizzato l'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.

[l 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:

e 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.
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Come verra risolto questo problema?

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

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 piu
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 ringraziarlLa per la collaborazione Le inviamo i nostri piu distinti saluti.

Siemens Healthcare S.r.l.

G. Panorti R ?

Siemens Healthcare S.r.l Viale Piero e Alberto Pirelli, 10 Tel.: +39 02 243 1
20126 Milano - Italia Fax: +39 02 243 63696
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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. US004/17/S

Potenziale problema con il trasduttore 18L6 HD sui sistemi ACUSON S Family™ con
versioni di software VD10A o VD10C.

Luogo, Data

Nome

Timbro e Firma
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