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ORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Aos usuarios dos sistemas de ultrassom ACUSON Redwood 2.0:

Prezado cliente:
Esta carta tem o objetivo de notificar sobre um possivel risco de seguranca relacionado ao sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Qual é o problema?

Se uma predefinicdo gerada pelo usuario para um transdutor 18L6 criada em um sistema
ACUSON Redwood 1.0 for usada com um sistema ACUSON Redwood 2.0, o sistema ACUSON
Redwood 2.0 exibird resultados de medicdo abaixo da estimativa quando um transdutor 18L6 e a
funcéo de visualizacdo em formato Duplo (lado a lado) forem utilizados.

Esse problema NAO afetara o sistema ACUSON Redwood 1.0 e o sistema ACUSON Redwood 2.0,
desde que as predefinicdes geradas pelo usuério para transdutores 18L6 NAO sejam transferidas de
um sistema ACUSON Redwood 1.0.

Até 28 de junho de 2023, a Siemens Healthineers ndo recebeu nenhum relato de danos relacionados
a esse problema.

Qual é o risco potencial para a saude do paciente?

Resultados de medi¢do abaixo do estimado podem levar a um diagndéstico incorreto da condigéo
do paciente ou influenciar negativamente as decisdes de gerenciamento do paciente.

O gque posso fazer para evitar esse problema em meu sistema ACUSON Redwood 2.0?
1. N&ao importe predefinicdes geradas pelo usuario no transdutor 18L6 de um sistema ACUSON
Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0. Crie suas predefinicdes geradas pelo usuério
no transdutor 18L6 diretamente no seu sistema ACUSON Redwood 2.0.

2. Se vocé ja tiver importado as predefinicdes geradas pelo usuario de um transdutor 18L6 de um
sistema ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0, exclua todas as
predefinicdes geradas pelo usuério para o transdutor 18L6 e recrie-as diretamente no sistema
ACUSON Redwood 2.0.

Como determinar _se a versdo do meu sistema ACUSON Redwood é 1.0 ou 2.0?

Um sistema ACUSON Redwood 1.0 apresenta o prefixo de versdo de software VA10.

Um sistema ACUSON Redwood 2.0 apresenta o prefixo de versao de software VA20.



E se eu importasse minhas predefinicGes geradas pelo usudario de um transdutor 18L6 de
um sistema ACUSON Redwood 1.0 para um sistema ACUSON Redwood 2.0 e, em sequida,
usasse um transdutor 18L6 com formato Dual para realizar exames de pacientes usando
meu sistema ACUSON Redwood 2.0?

A Siemens Healthineers recomenda uma revisdo de todos os resultados de exames de ultrassom
obtidos nessa situacdo. Somente as medicdes feitas com um transdutor 18L6 no formato Dual nos
sistemas ACUSON Redwood 2.0 sdo afetadas.

Os sistemas ACUSON Redwood 1.0 NAO s&o afetados por esse problema.

Se ocorrer uma reacdo adversa ou problema de qualidade com o uso deste produto, informe o
incidente ao fabricante e/ou as autoridades regulatérias locais.

Como o problema sera resolvido?

A Siemens Healthineers corrigird esse problema com uma atualizagdo gratuita de seu sistema de
ultrassonografia ACUSON Redwood. A atualizacdo do software corrigirA a compatibilidade das
predefinicdes preexistentes geradas pelo usuério.

Um engenheiro de atendimento ao cliente da Siemens Healthineers entrara em contato com vocé
para agendar uma visita as instalacdes para atualizar o sistema ou inform&-lo(a) sobre uma
atualizacdo remota quando a atualizagdo do software estiver disponivel. A atualizacdo do software
esti atualmente em desenvolvimento e estima-se que esteja disponivel nos proximos meses.

Divulgacdo do conteudo deste comunicado:

Certifique-se de que todos os usuérios dos sistemas de ultrassonografia ACUSON Redwood de sua
organizacdo, e outros que precisem ser informados, recebam as informacg6es relevantes para a
seguranca fornecidas com este comunicado e tomem as ac¢des especificadas aqui.

Se o dispositivo tiver sido vendido e, portanto, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe este aviso
de seguranca para 0 novo proprietario. Solicitamos também que nos informe a identidade do novo
proprietario do dispositivo, para cumprimento dos requisitos da RDC 579/2021.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa causar e agradecemos sua
compreensdo. Em caso de davidas, entre em contato com o Servi¢o de Atendimento ao Cliente: 0800
0129 633.
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