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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Do wszystkich uzytkownikdw systemow SIEMENS
MAMMOMAT Revelation

Temat: System MAMMOMAT Revelation w wersjach VC10B, VC10C i VC10D z jednostka
biopsyjng Tomo — trudnosci z wyjeciem systemu biopsji podcisnieniowej w widoku InSpect

Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o potencjalnym problemie i dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete
w Panstwa systemie MAMMOMAT Revelation z oprogramowaniem w wersji VC10B, VC10C lub VC10D,
jednostkg biopsyjng Tomo oraz funkcjg InSpect, w celu zapobiezenia potencjalnemu zagrozeniu dla
pacjentow.

Na czym polega problem, bedacy przyczyna podjecia dziatania koryqujaceqo, i kiedy problem ten
wystepuje?

Jesli badanie zostanie przerwane z powodu dowolnego btedu w systemie w sytuacji, gdy:

- aktywny jest widok projekcji (PV — Projection View) InSpect i

- uzywany jest system biopsji podci$nieniowe;j,

ramie lampy mozna przemiesci¢ za pomocg przyciskdw obrotu wylgcznie do potozenia +6°, a nie do
potozenia £15°, dostepnego w innych widokach projekg;ji.

Zakres ruchu recznego wynoszacy +15° pozwala na tatwe wyjecie systemu biopsji podcisnieniowej w celu
umozliwienia pacjentowi opuszczenia aparatu.

Ograniczenie ruchu recznego do zakresu +6° moze utrudni¢ wyjecie systemu biopsji podcisnieniowe;.

Siemens Healthcare Sp. z 0.0. ul. Zupnicza 11 Tel.: +48 228709271
Prezes Zarzadu: Joanna Mitachowska, Emila Tkacz 03-821 Warszawa Fax: +48 228708080
Polska www.healthcare.siemens.pl

Siedziba spétki: ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa, Prezes Zarzadu: Joanna Mitachowska, Cztonek Zarzadu: Emilia Tkacz
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy: XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, Nr KRS 0000544569, Wysokos¢ kapitatu spétki: : 41 050 000,-PLN, BDO
000012393, NIP: 113-28-85-680

Stronalz2



SIEMENS ...
Healthineers ‘-°

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie sa potencjalne ryzyka?

Ze wzgledu na ograniczenie ruchu recznego do +6° wyjecie systemu biopsji podcisnieniowej moze byc¢
utrudnione. To z kolei moze doprowadzi¢ do niewielkiego lub umiarkowanego urazu tkanki sutka.

Jakie dzialania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé zagrozen zwigzanych z problemem?

Jesli operator napotka opisang wyzej sytuacje, powinien dezaktywowac funkcje PV InSpect poprzez
klikniecie prawym przyciskiem myszy, wybranie opcji ,PV” i funkcji ,deactivate” (dezaktywuj).

Po wykonaniu tej czynnosci nadal aktywny jest tryb zwyktej biopsji i gtowice lampy mozna przemiesci¢ do
potozenia £15°, uzyskujgc iloS¢ miejsca wystarczajgca do wyjecia igty podcisnieniowej z uchwytu igly.

Jakie skutki wywotuje problem w przypadku pacjentéw, ktérzy juz zostali zbadani?

Ten btad nie ma wptywu na zbadanych wczesniej pacjentow.

W jaki sposob problem zostanie ostatecznie rozwigzany i jak zostanie zrealizowane dzialanie
koryqujace?

Firma Siemens Healthineers udostepni aktualizacje oprogramowania VC10E dla zainstalowanych systemow
MAMMOMAT Revelation z oprogramowaniem w wersji VC10B, VC10C i VC10D. Aktualizacja ta wyeliminuje
opisany problem. Ta modyfikacja zainstalowanych systeméw bedzie dostepna w trzecim kwartale roku
kalendarzowego 2020. Aktualizacja ta zostanie Panstwu udostepniona bezpfatnie.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do instrukciji
uzytkowania systemu. Do czasu zaimplementowania modyfikacji personel powinien pamieta¢ o mozliwosci
wystgpienia takich probleméw.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu,
prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa nowemu wiascicielowi
urzgdzenia. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wiasciciela urzgdzenia.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Carsten Bertram Christian Denger
Naczelnik dziatu biznesowego Naczelnik dziatu zarzgdzania jako$cig
Produkty rentgenowskie Produkty rentgenowskie

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu
Siemens Healthcare Sp. z o.0.
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