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Aviso de Sequranca

Para todos os utilizadores do SIEMENS MAMMOMAT
Revelation

Assunto: Sistema MAMMOMAT Revelation nas versdes VC10B, VC10C ou VC10D que
utilizem Unidade de bidpsia de tomografia — Erro relativo a remocéo do sistema de biopsia
avacuo durante a vista InSpect

Prezado cliente:

Serve a presente carta para informar acerca de um potencial problema e de uma acéo corretiva
gue sera realizada no seu sistema MAMMOMAT Revelation com as versdes de software VC10B,
VC10C ou VC10D com a opcao de Unidade de biopsia de tomografia e a funcionalidade InSpect

com o objetivo de impedir uma situagdo potencialmente perigosa para 0s pacientes.

Qual é o problema subjacente que necessita da medida corretiva e guando ocorre?

Se um exame for interrompido devido a qualquer erro do sistema enquanto

- a de projecao (PV) InSpect esta ativa e

- é utilizado um sistema de biopsia a vacuo

0 braco da ampola s6 pode ser movido para uma posi¢cao de +6° com os botdes de rotagdo em
vez da posicdo de +15° que é possivel com outras vistas de projecéo.

O intervalo de movimento manual de £15° permite a facil remocéo do sistema de biépsia a vacuo
para o paciente poder sair da unidade.
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Limitar o intervalo de movimento manual a +6° pode dar origem a dificuldades ao remover o
sistema de bidpsia a vacuo.

Qual é o impacto no funcionamento do sistema e guais sdo oS potenciais riscos?

Devido a limitacéo do intervalo de movimento manual a £6°, podera ser dificil remover o sistema de
bidpsia a vacuo. Esta situacdo podera causar ferimentos ligeiros a moderados no tecido mamario.

Que passos pode sequir o utilizador para evitar os potenciais riscos associados a este
problema?

Se o0 operador se deparar com a situacao acima descrita, a funcionalidade PV InSpect deve ser
desativada clicando com o botdo direito do rato, selecionando a op¢ao "PV" e escolhendo
"desativar" a funcao.

Na sequéncia desta acdo, o modo de biépsia normal continua ativo e a cabeca da ampola pode
ser movida para a posi¢cdo de +15°, proporcionando espaco suficiente para a remocao facil da
agulha de vacuo do suporte da agulha.

Que influéncia tem este problema nos pacientes ja examinados?

O erro ndo tem influéncia nos pacientes examinados anteriormente.

Qual serd a solucdo para este problema e gue acao corretiva serda implementada?

A Siemens Healthineers fornece uma atualizacédo do software de campo VC10E para o sistema
MAMMOMAT Revelation com as versées VC10B, VC10C e VC10D que eliminard o problema
descrito acima. Esta modificacdo em campo estara disponivel no terceiro trimestre de 2020. Esta
atualizacao é fornecida sem quaisquer custos.

Agradecemos o cumprimento deste aviso de seguranca e solicitamos que instrua imediatamente
0 pessoal a agir em conformidade. Certifique-se de que este aviso de seguranca é colocado nas
instrucdes de uso do sistema. O pessoal da sua instituicdo devera permanecer atento até a
modificagdo ser implementada.

Caso tenha vendido este dispositivo/equipamento e ja ndo se encontre na sua posse, pedimos-lhe que
envie esta informacao de seguranca ao novo proprietario do mesmo. Caso o dispositivo/equipamento
tenha um novo proprietario, por favor, comunigue-nos.
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Com os melhores cumprimentos,

Carsten Bertram Christian Denger
Diretor de Linha de Negécio Diretor de Gestéo de Qualidade
Produtos de Raio-X Produtos de Raio-X
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