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DRINGENDE KORREKTUR EINES MEDIZINPRODUKTS

An Benutzer des ACUSON Redwood 2.0 Ultraschallsystems:

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie auf ein mogliches Sicherheitsproblem mit lhrem
ACUSON Redwood 2.0-System aufmerksam machen.

Was ist das Problem?

Wenn eine benutzerseitig generierte 18L6-Schallkopf-Voreinstellung, die in einem

ACUSON Redwood 1.0-System generiert wurde, in einem ACUSON Redwood 2.0-System
verwendet wird, zeigt das ACUSON Redwood 2.0-System zu niedrige Messergebnisse an, wenn
Sie einen 18L6-Schallkopf und die Dualformat-Darstellungsfunktion (nebeneinander) verwenden.

Dieses Problem betrifft NICHT das ACUSON Redwood 1.0-System und NICHT das
ACUSON Redwood 2.0-System, wenn die benutzerseitig generierten Voreinstellungen fiir 18L6-
Schallképfe NICHT von einem ACUSON Redwood 1.0-System Ubertragen wurden.

Bis zum 28. Juni 2023 sind bei Siemens Healthineers keine Verletzungen in Verbindung mit diesem
Problem gemeldet worden.

Welche potenziellen Risiken fiir die Patientengesundheit gibt es?

Zu niedrige Messergebnisse konnen bei Patienten zu falsch diagnostizierten Erkrankungen flhren
oder Entscheidungen im Rahmen der Patientenversorgung negativ beeinflussen.

Was kann ich tun, um dieses Problem bei meinem ACUSON Redwood 2.0 zu verhindern?

1. Importieren Sie keine benutzerseitig generierten Voreinstellungen des 18L6-Schallkopfs von
einem ACUSON Redwood 1.0-System auf ein ACUSON Redwood 2.0-System. Generieren Sie
Ihre eigenen benutzerseitig generierten Voreinstellungen fir den 18L6-Schallkopf direkt auf
Ihrem ACUSON Redwood 2.0-System.

2. Wenn Sie die benutzergenerierten Voreinstellungen eines 18L6-Schallkopfs bereits von einem
ACUSON Redwood 1.0-System in ein ACUSON Redwood 2.0-System importiert haben,
I6schen Sie alle benutzerseitig generierten Voreinstellungen auf dem 18L6-Schallkopf und
generieren Sie sie direkt im ACUSON Redwood 2.0-System neu.

Wie finde ich heraus, ob die Version meines ACUSON Redwood-Systems 1.0 oder 2.0 ist?

Das ACUSON Redwood 1.0-System hat das Softwareversion-Prafix VA10.

Das ACUSON Redwood 2.0-System hat das Softwareversion-Prafix VA20.
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Was ist, wenn ich meine auf einem 18L6-Schallkopf benutzerseitiq generierten
Voreinstellungen von einem ACUSON Redwood 1.0-System auf ein ACUSON Redwood 2.0-
System libertragen und dann einen 18L6-Schallkopf mit Dualformat verwendet habe, um
Patienten mit meinem ACUSON Redwood 2.0-System zu untersuchen?

Siemens Healthineers empfiehlt die Uberpriifung aller Ultraschalluntersuchungsergebnisse, die in
dieser Situation durchgefiihrt wurden. Nur mit einem 18L6-Schallkopf im Dualformat auf
ACUSON Redwood 2.0 Systemen durchgefiihrte Messungen sind betroffen.

ACUSON Redwood 1.0-Systeme sind von diesem Problem NICHT betroffen.

Sollte es bei der Verwendung dieses Produkts zu einer unerwiinschten Reaktion oder einem
Qualitatsproblem kommen, melden Sie den Vorfall bitte den ortlichen Aufsichtsbehdérden.

Wie wird das Problem gelost?

Siemens Healthineers wird dieses Problem durch eine kostenlose Softwareaktualisierung lhres
ACUSON Redwood-Ultraschallsystems beheben. Durch die Softwareaktualisierung wird die
Kompatibilitat bereits vorhandener benutzerseitig generierter Voreinstellungen korrigiert.

Ihr Siemens Healthineers-Kundendiensttechniker wird Sie kontaktieren, sobald die Software-
Aktualisierung verfigbar ist, um einen Termin fir die Systemaktualisierung in lhrer Einrichtung oder
zur Fernwartung zu vereinbaren. Die Software-Aktualisierung befindet sich derzeit in Entwicklung
und wird voraussichtlich ab Herbst 2023 verfligbar sein.

Verbreitung des Inhalts des vorliegenden Hinweises:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Benutzer von ACUSON Redwood-Ultraschallsystemen in lhrem
Unternehmen sowie andere Personen, die mdglicherweise informiert werden missen, die in diesem
Hinweis enthaltenen relevanten Sicherheitsinformationen erhalten und die darin angegebenen
Malinahmen ergreifen.

Fiir Benutzer in den USA:

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts eine unerwinschte Nebenwirkung oder ein
Qualitatsproblem auftreten, kann das Problem entweder online oder regular per Mail oder Fax an
das MedWatch-Programm zur Meldung unerwtnschter Ereignisse der FDA gemeldet werden.

Die Patientensicherheit und die Kundenzufriedenheit sind unsere héchsten Prioritaten. Wir
schatzen Ihre Kooperation in Verbindung mit dieser Produktsicherheitsinformation und méchten uns
an dieser Stelle fir jede lhrer Einrichtung dadurch entstehende Unannehmlichkeit entschuldigen.
Wenden Sie sich bei weiteren Fragen unter 1-800-888-7436 an das Siemens Healthineers
Ultrasound Service Customer Care Center.

Mit freundlichen GriiRen
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Vice President, Quality & Regulatory
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
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