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CORRECCION URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO

A los usuarios de los sistemas de ultrasonido ACUSON Juniper y ACUSON Maple:
Estimado y valioso cliente:

Esta carta tiene por objeto notificarle acerca de un posible problema de seguridad especifico y que se limita a
las mediciones de volumen de flujo de sus sistemas de ultrasonido Siemens Healthineers ACUSON Juniper y
ACUSON Maple.

¢ Cual es el problema?

El sistema realiza una conversién errénea de unidades de litros a mililitros mediante un multiplicador de 100
(cien) en lugar de utilizar el multiplicador correcto de 1000 (mil) en determinadas situaciones como se describe
a continuacion. Este error de conversion resulta en la presentacién de un valor medido subestimado por 10.

Este problema de conversion de unidades muestra un valor inexacto que es 10 veces menor que la medicion
real SOLO después de que se cambia un sistema de las unidades de medida configuradas de manera
predeterminada de fabrica para mostrar lo siguiente:

= Mililitros por segundo: unidad que se muestra como ml/seg o mL/seg

¢, Qué NO se ve afectado por este problema?
Este problema NO afecta a las mediciones de volumen de flujo configuradas para verlas en litros.

= Litros por minuto: unidad que se muestra como I/min o L/min: esta es la configuracion de pantalla
predeterminada de fabrica

=  Litros por segundo: unidad que se muestra como l/seg o L/seg
Este problema NO afecta a las imagenes de ultrasonido de Doppler mostradas en el sistema de ultrasonido.

¢ Cual es el riesgo potencial para la seguridad del paciente?

Si no se detectan y se usan de manera aislada, los valores de medicién de volumen de flujo que estan
subrepresentados por un factor de 10 podrian contribuir a un diagnéstico erréneo de la condicion de un
paciente o influir en las decisiones de manejo del paciente de manera negativa.

El riesgo potencial de diagnosticar de manera errénea una condicion grave a partir de una medicién de
volumen de flujo subrepresentada es poco probable ya que una medicién de volumen de flujo es solo uno de
los tantos pardmetros medidos de forma independiente. También, las imagenes de Doppler y otros
diagnosticos complementarios podrian entrar en conflicto con una medicion de volumen de flujo errénea.

A fecha de agosto 2024, Siemens Healthineers no ha recibido ningin informe de lesiones en relacion
con esteproblema.

¢, Qué pasos puede sequir el usuario para evitar el posible riesgo de este problema?

Para prevenir un posible diagndstico erroneo por un valor de medicion de volumen de flujo subrepresentado,
use la configuracion de pantalla predeterminada de fabrica de I/min (litros por minuto).

2 0ué sucede si utilizo las unidades de medicién de volumen de flujo convertidas de manera inexacta
en un contexto clinico?

Siemens Healthineers recomienda revisar los resultados del examen previo SOLO si una evaluacion clinica
revisé una medida de volumen de flujo con la unidad de medida configurada para mostrar un valor en
milimetros.

En caso de que surja un evento adverso o un problema de calidad con el uso de este producto, comunique el
incidente a Siemens Healthineers.

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
1/2



20-T00-T69-T96699TT

99/0T

;Cémo se resolverd el problema?

Siemens Healthineers corregira este problema a través de una actualizacién gratuita del software para sus
sistemas ACUSON Juniper y ACUSON Maple.

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 actualizacién del software esté disponible. En este momento, se esta desarrollando la
actualizacion del software, y se calcula que estara disponible en el verano de 2024.

Difusién del contenido de este aviso:

Asegurese de que todos los usuarios de los sistemas ACUSON Juniper y ACUSON Maple 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.

La seguridad del paciente y la satisfaccion del cliente son nuestras maximas prioridades. Agradecemos su
colaboracion con este aviso de asesoramiento y lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda implicar
para su institucién. Si tiene méas preguntas, comuniquese con el Centro de atencidn al cliente del servicio de
ultrasonidos de Siemens Healthineers a través de la direccién de correo electrénico
atencionclientes@siemens-healthineers.com.

Atentamente,

Electronically signed by: James Dabbs
’-Qﬂ-—- Reason: | am approving this document
Date: Aug 7, 2024 11:26 PDT

James R. Dabbs

Vicepresidente de Calidad y Regulacién
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Area de Negocios de Ultrasonido

Versiones del software afectadas:

Sistema de ultrasonido REF / Modelo | Versiones del software
ACUSON Juniper 1.0 11335791 VA10G y anterior
ACUSON Juniper 1.5 VB10H y anterior
ACUSON Juniper 2.0 VB11C y anterior
ACUSON Juniper 2.5 VB30D y anterior
ACUSON Juniper Select 2.0 11653093 VB11C y anterior
ACUSON Juniper Select 2.5 VB30D y anterior
ACUSON Maple 1.0 11711750 VA10A

ACUSON Maple Select 1.0 11711779 VA10A

En cumplimiento con el RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens ha informado a la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad
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