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Temat: Problemy dotyczgce oprogramowania systemu MAMMOMAT Revelation z oprogramowaniem w

wersji VC10 i opcjg do biopsji

Szanowni Panstwo!

Bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw jest dla firmy Siemens Healthineers kwestig najwyzszej wagi.

Uzyskalismy informacje o tym, ze w sporadycznych przypadkach niektdérzy klienci napotykali problem w
trakcie zabiegu biopsji. Problem ten wystepowat w wersji oprogramowania, w ktérg obecnie wyposazony jest

Panstwa system MAMMOMAT Revelation z opcjg do biopsji.

Niniejsze pismo zawiera informacje ogdlne o problemie, o sposobie zapobiegania mu oraz postepowania w

razie jego wystgpienia.

1. Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Firma Siemens Healthineers uzyskata informacje o btedzie, ktéry moze wystgpi¢ podczas wykonywania biopsji
z zastosowaniem funkcji InSpect. Stanowisko do akwizycji moze przestac¢ reagowac na zwykte interaktywne
dziatania uzytkownika. Problem moze wystgpi¢ wytacznie w rzadkich przypadkach, jesli beda miaty miejsce

wszystkie wymienione ponizej interakcje:

e w trakcie biopsji procedura zostaje przetgczona w tryb InSpect (uzytkownik klika ikone widoku

projekcji InSpect)
i w tym samym czasie

o uzytkownik klika prawym przyciskiem myszy na stanowisku do akwizycji, gdy widok projekc;ji

InSpect staje sie aktywny (jego kolor zmienia sie na biaty).
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Jesli powyzsze interakcje bedg miaty miejsce tgcznie, nie bedzie mozliwe potwierdzenie etapu procedury w
wyskakujgcym oknie kontekstowym i pozornie nie bedg mozliwe zadne dalsze interakcje z systemem.

2. Jakie szkody mogg powstac¢ w zwigzku z tym problemem?

Jesli stanowisko do akwizycji przestanie reagowac w trybie InSpect, uwolnienie pacjenta z systemu zgodnie ze
standardowg procedurg moze by¢ utrudnione. W takim przypadku reczne wyjecie igly biopsyjnej moze
spowodowa¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia tkanki sutka. Firma Siemens Healthineers nie otrzymata
zadnych zgtoszen dotyczacych takich obrazen.

3. W jaki sposéb mozna zapobiec wystapieniu problemu?
Operator nie powinien klikaé myszg na stanowisku do akwizycji w trakcie aktywacji widoku projekcji InSpect
(nalezy poczekad, az pole bedzie catkowicie biate).

4. Jak nalezy postepowac w razie wystgpienia problemu?

Jesli operator napotka sytuacje opisang powyzej i nie bedzie mozna potwierdzi¢ komunikatu ,Please insert
the specimen cup at the right/left side according to lumination” (Wsuni pojemnik na pobrany materiat po
lewej/prawej stronie zgodnie z o$wietleniem) w wyskakujgcym oknie dialogowym trybu InSpect albo system
przestanie reagowaé na dziatania wykonywane myszg, operator moze w ciggu kilku sekund wznowié
procedure biopsji, wykonujgc nastepujace czynnosci:

e Jednoczesnie nacisnij na klawiaturze klawisze CTRL + ALT +S.

e Pojawi sie okno ,savelog” (dziennik zapisu).

e Kliknij w oknie dialogowym ,savelog” (dziennik zapisu), a interfejs uzytkownika systemu syngo
zndéw stanie sie aktywny.

e Interfejs uzytkownika znéw zaczyna reagowac i mozna bedzie potwierdzi¢ komunikat ,Please
insert the specimen cup at the right/left side according to lumination” (Wsun pojemnik na
pobrany materiat po lewej/prawej stronie zgodnie z oswietleniem) w wyskakujgcym oknie
dialogowym trybu InSpect.

W jaki sposdb problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens Healthineers udostepni aktualizacje oprogramowania do eksploatowanych juz systemdw.
Aktualizacja ta wyeliminuje opisany wyzej problem.
Aktualizacja bedzie bezptatna. Odpowiednia poprawka oprogramowania zostanie udostepniona do korca
sierpnia 2019 r. Lokalny serwis firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z Pannstwem, gdy bedzie dostepna
aktualizacja oprogramowania dla Paristwa systemu.

Szkolenia z obstugi aplikacji obejmujg informacje o sposobie uwalniania pacjenta z systemu na wypadek,
gdyby ten przestat reagowac. Ukonczenie szkolenia z obstugi aplikacji jest obowigzkowe przed przekazaniem
systemu klientowi.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiedniego
komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa personelowi.

Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do instrukcji systemu. Paristwa personel musi mie¢ na uwadze mozliwos¢
wystgpienia opisywanego problemu do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania.
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Jesli nie maja juz Paiistwo tego wyrobu/urzadzenia.

Jesli wyrdb/urzadzenie nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat
nowemu wtascicielowi. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela wyrobu/urzgdzenia, o ile ma
to zastosowanie.

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu
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