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DRINGENDE KORREKTUR EINES MEDIZINPRODUKTS

An die Benutzer der ACUSON Maple- und ACUSON Maple Select-Ultraschallsysteme:

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mochten wir die Benutzer der Funktion DICOM Structured Reporting (SR) iber ein
potenzielles Sicherheitsproblem beim Exportieren von Untersuchungsdaten mit der Untersuchungsfunktion
,Cardiac DICOM SR* bei den ACUSON Maple- und ACUSON Maple Select-Systemen benachrichtigen.

Was ist das Problem?

Dieses Problem ftritt nur bei der Funktion ,Cardiac DICOM SR* auf und ist auf ihre Nutzung begrenzt:

= Wenn ein Benutzer die Funktion ,Cardiac DICOM SR* fir die Anzeige des MINIMUM- (Min.) oder
MAXIMUM-Messwerts (Max.) verwendet und konfiguriert, UND

= mehrere Messungen der Herzregion wahrend einer Untersuchung durchfiihrt, UND

= die Ergebnisse in die Funktion ,Cardiac DCIOM SR* exportiert, DANN

=  zeigt der Cardiac DICOM SR-Viewer NICHT den MINIMUM- (Min.) oder MAXIMUM-Wert (Max.), sondern
den ZULETZT gemessenen Wert an. In diesem Fall kann es vorkommen, dass der im Cardiac DICOM
SR-Viewer angezeigte Messwert NICHT der wahrend der Untersuchung gemessene MINIMUM- (Min.)
oder MAXIMUM-Wert (Max.) ist.

Was ist NICHT von diesem Problem betroffen?

Dieses Problem betrifft KEINE Werte, die im Abschlussbericht des ACUSON Maple-Systems angezeigt
werden.

Wenn Sie die Funktion ,Cardiac DICOM SR* NICHT verwenden, hat dieses Probleme keine Auswirkungen auf
Ilhre Ergebnisse.

Dieses Problem hat KEINE Auswirkungen auf Messungen, die fiir die Anzeige des MITTELWERT-Messwerts
oder des ZULETZT gemessenen Messwerts konfiguriert wurden.

Dieses Problem hat KEINE Auswirkungen auf Berechnungen, die aus Herzuntersuchungsmessungen
abgeleitet wurden.

Worin besteht das potenzielle Risiko fiir die Patientensicherheit?

Unerwartete gemeldete Messwerte, die im DICOM SR-Viewer angezeigt werden, kdnnen zu einer
Fehldiagnose der Erkrankung eines Patienten flhren oder sich auf Entscheidungen in Verbindung mit der
Behandlung des Patienten negativ auswirken.

Das potenzielle Risiko der Fehldiagnose einer schweren Klappen- oder angeborenen Herzerkrankung durch
die Anzeige zu hoher oder zu niedriger Messwerte ist unwahrscheinlich, da die Berechnungswerte aus dem
Herzuntersuchungsbericht, die aufgezeichneten Ultraschallbilder und Bildschirmaufnahmen beim Export an
einen DICOM SR-Viewer prazise beibehalten werden.

Bis zum 7. Februar 2024 sind bei Siemens Healthineers keine Verletzungen in Verbindung mit diesem
Problem gemeldet worden.

Mit welchen MaBnahmen kann der Benutzer potenzielle Risiken aufgrund dieses Problems vermeiden?

Um eine potenzielle Fehldiagnose aufgrund von zu hoch oder zu niedrig angezeigten Messwerten zu
verhindern, empfiehlt es sich, die Messwerte heranzuziehen, die im Abschlussbericht des Systems angezeigt
werden, wenn die Konfiguration den Min.- oder Max.-Wert anzeigen soll.
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Was ist, wenn ich Daten aus Herzuntersuchungen von einem DICOM SR-Tool innerhalb eines
klinischen Kontextes iibertragen und liberpriift habe?

Siemens Healthineers empfiehlt eine Uberpriifung vorheriger Herzultraschall-Untersuchungsergebnisse, bei
denen die klinische Beurteilung mithilfe eines DICOM SR-Viewers Uberpruft wurde.

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

Wie wird das Problem gel6st?

Siemens Healthineers wird dieses Problem durch eine kostenlose Aktualisierung der Software Ihrer
ACUSON Maple- und ACUSON Maple Select-Systeme beheben.

Ihr Siemens Healthineers-Kundendiensttechniker wird Sie kontaktieren, sobald die Software-Aktualisierung
verfugbar ist, um einen Termin fur die Systemaktualisierung in lhrer Einrichtung oder zur Fernwartung zu
vereinbaren. Die Software-Aktualisierung befindet sich derzeit in Entwicklung und wird voraussichtlich ab
Frihling/Sommer 2024 verfigbar sein.

Verbreitung des Inhalts des vorliegenden Hinweises:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Benutzer von ACUSON Maple- und ACUSON Maple Select-Systemen in
Ihrem Unternehmen sowie andere Personen, die mdglicherweise informiert werden missen, die in diesem
Hinweis enthaltenen relevanten Sicherheitsinformationen erhalten und die darin angegebenen MalRnahmen
ergreifen.

Fiir Benutzer in den USA:

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

Die Patientensicherheit und die Kundenzufriedenheit sind unsere hochsten Prioritaten. Wir schatzen |hre
Kooperation in Verbindung mit dieser Produktsicherheitsinformation und mdchten uns an dieser Stelle fur jede
Ihrer 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 GriRen

Electronically signed by: Jim Dabbs

5 . ] Q— Reason: | am approving this document
Date: Feb 8, 2024 14:18 PST

James R. Dabbs

Vice President, Quality & Regulatory
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Area

Siemens Healthineers, Ultrasound 22010 S.E. 51st Street Direct: +1 (425) 392-9180

Issaquah, WA 98029 USA Sales & Product Information: +1 (888) 826-9702
Service — Customer Care Center: +1 (800) 888-7436

siemens-healthineers.com
2/2


https://healthineers.eu1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAEqTGgwN8o59WknN9lUywta6lE-7XxqoF

		2024-02-08T15:44:15-0800
	Agreement certified by Adobe Acrobat Sign




