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NOTIFICACAO CONSULTIVA DE SEGURANCA DO CLIENTE

Estimado(a) cliente:

Esta carta estd sendo enviada para notifica-lo sobre um possivel erro de medi¢cdo no sistema de
ultrassom ACUSON S Family.

Quando esse problema surge e qual é o risco potencial?

Ao reposicionar a regido de interesse do Virtual Touch 1Q do seu local original (padrao), a
posicéo lateral da ferramenta de medicdo (indicada em amarelo) pode ndo estar alinhada
com a posicao lateral dos dados de velocidade de cisalhamento (indicada em vermelho),
conforme mostrado abaixo.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar o risco potencial desse problema?

Para evitar esse problema, ndo reposicione a regido de interesse do Virtual Touch 1Q do
local original (padréo).

O erro maximo na posicdo entre a ferramenta de medicao e os dados de velocidade de
cisalhamento é de 3,8 mm. O risco potencial de um diagnéstico incorreto associado a esse
problema é baixo.

Analise os estudos executados anteriormente para verificar se os resultados estdo conforme
o esperado.
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Como esse problema sera resolvido?

Esse problema ser& corrigido em um lancamento futuro do software. Caso tenha qualquer duvida,
entre em contato com o Atendimento da Siemens para obter informagdes.

Até que o0s reparos necessarios tenham sido concluidos no seu sistema, compartilihe essas
informagBes com todos os funcionarios da sua organizacdo que precisem estar cientes desse
problema.

Como sempre, os problemas de seguranca do paciente sdo prioritarios. Até o momento, nao foi
relatado nenhum incidente ou problema com pacientes. Esse problema foi descoberto como parte de
nosso processo de qualidade continuo.

Lamentamos profundamente por qualquer inconveniéncia que esse problema possa ter provocado
nas suas operagoes diarias.

SISTEMA DE ULTRASSOM DIAGNOSTICO ACUSON - Novo Registro ANVISA n° 10345162017
em decorréncia da transferéncia de titularidade de registro de produto publicada no DOU em 09/
11/2015, resolucéo n° 3.094, de 5 de novembro de 2015, correspondente ao antigo Registro
ANVISA n° 10234230192.

Atenciosamente,

Sheila Pickering Ph.D.

Diretora Sénior, Qualidade e Regulamentac¢des
Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Ultrasound Business Unit

Este documento é valido sem assinatura original.
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