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Siemens Healthcare GmbH, HC DI XP MK IN , Allee am Réthelheimpark 2, Osoba kontaktowa Piotr Adamczewski

91052 Erlangen w jednostce
regionalnej
Oddziat HCS

<Do osoby zarzadzajacej jednostka, w ktorej uzytkowany . . 0800 120 133

jest produkt firmy SIEMENS, i do dyrektora Faks

administracyjnego instytucji> E-mail piotr.adamczewski@siemens.com
Data 16.01.2017

Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa

Do wszystkich uzytkownikéw systeméw Siemens Osoba kontaktowa

Mammomat Inspiration z funkcjg biopsiji {,i‘ég‘;?ﬁ';‘cyjnej Susanne Niemann
Oddziat HC DI XP MK IN WH
Telefon 09191 18 4091
Faks
E-mail susanne.niemann@siemens.com
Data

Temat: Problemy w wersji VB30 oprogramowania systemu Mammomat Inspiration z funkcja
biopsji

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym problemie z systemem Siemens
Mammomat Inspiration wyposazonym w wersje VB30 oprogramowania i opcje biopsiji.

Kiedy wystepuja problemy i jakie jest potencjalne ryzyko?

Firma Siemens uzyskata informacje o potencjalnych btedach, ktére mogg wystgpi¢ podczas
wykonywania biopsji.
System moze sie zawiesi¢, a funkcja biopsji moze sta¢ sie niedostepna w nastepujgcych sytuacjach:

1. Gdy wystgpi spadek sity ucisku, np. z powodu gwattownego ruchu pacjentki w fazie
aktywnego celowania.

2. Gdy uzywane jest narzedzie inwersji, a w fazie celowania aktywny jest obraz
przeglgdowy.

W razie zawieszenia sie systemu moze by¢ konieczne powtorzenie biopsii.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé potencjalnego ryzyka?

1.) Gdy pojawi sie komunikat o btedzie, uzytkownik nie powinien zamyka¢ okna z tym
komunikatem. Najpierw nalezy anulowa¢ aktywne celowanie, a dopiero potem
zamkng¢ okno z komunikatem o btedzie. Po wykonaniu tych czynnosci mozna zaczg¢
od poczatku.

2.) Nie nalezy uzywac narzedzia inwersji, gdy aktywny jest obraz przeglagdowy.

Jesli system zawiesi sig, koniecznie nalezy zrestartowac stacje lekarskg akwizycji.

W jaki sposdb problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens jak najszybciej udostepni modyfikacje, ktéra wyeliminuje ten problem. Nowe
oprogramowanie zostanie udostepnione bezptatnie klientom, ktérych dotyczy opisywany
problem. Inzynier serwisu firmy Siemens skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania
wdrozenia modyfikacji w Panstwa systemie.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie
odpowiedniego komunikatu dotyczacego bezpieczenhstwa personelowi. Niniejszy komunikat
nalezy dotgczy¢ do instrukcji uzytkowania systemu. Do czasu zaimplementowania modyfikacji
personel powinien pamieta¢ o mozliwosci wystagpienia takich problemdw.

Jesli urzadzenie, ktdrego dotyczy informacja, zostalo sprzedane i nie znajduje sie juz w
Panstwa posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczehAstwa nowemu wiascicielowi urzgdzenia. Prosimy takze przekazaé nam dane
nowego wtasciciela urzgdzenia.

Dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem,

Francois Nolte Jirgen Buckow
Dyrektor HC DI XP HC DI XP QT
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Potwierdzenie otrzymania

Adres klienta:

Niniejszym, jako wiasciciel/operator odpowiedzialny za system Mammomat Inspiration o
numerze seryjnym (nr opcjonalny), potwierdzam otrzymanie
nastepujgcego dokumentu:

Komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa

Temat: Problemy w wersji VB30 oprogramowania systemu Mammomat Inspiration z funkcja
biopsji

Miejscowosc, data

Imie i nazwisko

Podpis
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