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CORRECCION URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO

A los usuarios de los sistemas de ultrasonido ACUSON Redwood 2.0:

Estimado y valioso cliente:

Esta carta tiene por objeto notificarle acerca de un posible problema de seguridad
con su sistemaACUSON Redwood 2.0.

. Cudl es el problema?

Si un ajuste predefinido generado por el usuario de un transductor 18L6 que se cred
en un sistema ACUSON Redwood 1.0 se utiliza con un sistema ACUSON Redwood
2.0, el sistema ACUSON Redwood 2.0 mostrara resultados de medicion menores
que los reales al usar un transductor 18L6 y visualizar las imagenes con la funcion
de visualizacion de formato doble (de lado a lado).

Este problema NO afecta al sistema ACUSON Redwood 1.0, y NO afecta
tampoco al sistema ACUSON Redwood 2.0, siempre y cuando NO se realice la
transferencia de los ajustes predefinidos generados por el usuario de los
transductores 18L6 desde el sistema ACUSON Redwood 1.0.

A 28 de junio de 2023, Siemens Healthineers no ha recibido ningun informe de
lesiones enrelacion con este problema.

¢ Cudl es el riesgo potencial para la salud del paciente?

Los resultados de medicion menores que los reales pueden dar lugar a un
diagnostico incorrecto de la afeccidon de un paciente o pueden afectar a las
decisiones de tratamiento del paciente de manera adversa.

;Oué puedo hacer para evitar _este problema en_ mi_sistema ACUSON
Redwood 2.07?

1. No importe ajustes predefinidos generados por el usuario de un transductor
18L6 de un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood
2.0. Cree sus ajustes predefinidos generados por el usuario del transductor 18L6
directamente en su sistemaACUSON Redwood 2.0.

2. Si ya importd ajustes predefinidos generados por el usuario de un transductor
18L6 de un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un sistema ACUSON Redwood
2.0, elimine todos los ajustes predefinidos generados por el usuario del
transductor 18L6 y créelos nuevamente en el sistema ACUSON Redwood 2.0.
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;. Como determinar_si la versién de mi sistema ACUSON Redwood es 1.0 0
2.0?

Un sistema ACUSON Redwood 1.0 tendra una version de software con prefijo
VA10. Un sistema ACUSON Redwood 2.0 tendra una versién de software con
prefijo VA20.

¢cQué sucede si ya importé mis ajustes predefinidos generados por el
usuario de un transductor 18L6 de un sistema ACUSON Redwood 1.0 a un
sistema ACUSON Redwood 2.0 y luego usé un transductor 1816 con formato

doble para realizar examenes de pacientes con mi sistema ACUSON
Redwood 2.07?

Siemens Healthineers recomienda revisar todos los resultados de los examenes de
ultrasonido obtenidos en situaciones como esta. Solo se encuentran afectadas las
mediciones obtenidas con un transductor 18L6 con formato doble en los sistemas
ACUSON Redwood 2.0.

Este problema NO afecta a los sistemas ACUSON Redwood 1.0.

En caso de que surja una reaccidén adversa o un problema de calidad con el uso de
este producto,comunique el incidente a su autoridad sanitaria local.

.Como se resolvera el problema?

Siemens Healthineers corregira este problema a través de una actualizacion
gratuita del software para su sistema de ultrasonido ACUSON Redwood. La
actualizacion del software corregira la compatibilidad de los ajustes predefinidos
generados por el usuario ya existentes.

El ingeniero de servicio al cliente de Siemens Healthineers se pondra en contacto
con usted para programar una visita a las instalaciones con el fin de actualizar el
sistema o comunicarle acerca de una actualizacion a distancia cuando la
actualizacion del software esté disponible. En este momento, se esta
desarrollando la actualizacién del software, y se calcula que estara disponible
antes de otono de 2023.

Difusién del contenido de este aviso:

Asegurese de que todos los usuarios de sistemas de ultrasonido ACUSON
Redwood de su organizacion, asi como todas las personas que tal vez lo
necesiten, reciban la informacién de seguridad importante que se proporciona en
este aviso y tomen las medidas que aqui se especifican.
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La seguridad del paciente y la satisfaccion del cliente son nuestras maximas
prioridades. Agradecemos su colaboracidon con este aviso de asesoramiento y
lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda implicar para su institucion. Si
tiene mas preguntas, envie todas las consultas a atencionclientes@siemens-

healthineers.com

Atentamente,
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James R. Dabbs

Vicepresidente de Asuntos Normativos vy
de Calidad Siemens Medical Solutions
USA, Inc.

Area de Negocios de

Ultrasonido

En cumplimiento con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios. Siemens ha informado a la Agencia Espariola de Medicamentos y

Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.
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