SIEME NS
Healthineer

'
>

Nom Laurent Calatayud Siemens Healthcare S.A.S,,

Entité SHS EMEA FBA FRA CS SO-TSC 40, avenue des Fruitiers, SISLEY, 93200 Saint-Denis

Téléphone 0820 80 75 69 A l'attention du Directeur de | E’ta.blllsslement,
laurent.calatayud@siemens-healthineers.com du correspondant local de matériovigilance

N/réf. XP018/19/S

Date Juillet 2019

Lettre recommandée avec AR

IMPORTANT : Lettre de sécurité XP018/19/S
Problémes logiciels sur les systtmes MAMMOMAT Revelation avec version de logiciel VC10
et l'option biopsie

N° Installation :
Systéme concerné : Mammomat Revelation
Modification :

Cher client, Chére Cliente
Cette lettre a pour objet de vous informer que, dans de rares cas, certains clients ont été confrontés a un probléme
au cours de procédures de biopsie sur le systtme MAMMOMAT Revelation muni de I'option biopsie.

Dans la présente lettre, nous fournissons des informations a propos de ce probleme, sur la fagon de le prévenir
et sur la fagon d'y faire face, s'il celui-ci survient.

Quel est le probléme a corriger et quand apparait-il ?

Siemens Healthineers a décelé une erreur qui se présente lorsqu'une biopsie est réalisée en utilisant la fonction
InSpect. La station d'acquisition risque de ne plus répondre aux actions normales de |'utilisateur. Cette situation
se présente dans les rares cas ou les actions suivantes se produisent :

e e flux de travail change pendant la biopsie en passant au mode InSpect (I'utilisateur fait un double-
clic sur l'icone de vue en projection InSpect)

et, en méme temps,

o |utilisateur fait un clic droit dans la station d'acquisition pendant la phase d'activation de la vue en
projection InSpect (passage de couleur a blanc)
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Si ces interactions avec le systéme se produisent de maniere combinée, la fenétre contextuelle demandant de
confirmer I'étape de flux de travail ne peut pas étre confirmée et plus aucune interaction avec le systeme n'est
possible.

Quel est le dommage possible ?

Si la station d'acquisition ne répond plus pendant la fonctionnalité InSpect, il peut devenir difficile de libérer le
patient du systéme en observant les étapes standard du flux de travail. Le retrait manuel de l'aiguille de biopsie
peut causer des blessures Iégéres a moyennes aux tissus mammaires. Siemens Healthineers n'a pas regu a ce
jour de rapports relatant de telles blessures.

Comment ce probléme peut-il étre évité ?

L'opérateur doit s’abstenir d'effectuer des clics avec la souris sur la station d'acquisition pendant I'activation de la
vue en projection InSpect (patienter jusqu'a ce que la fenétre soit tout a fait blanche)

Comment ce probléme peut-il étre traité ?

Si l'utilisateur est confronté a la situation décrite ci-dessus et si la fenétre de dialogue InSpect "Insérez la cupule
échantillon du cété droit/gauche selon la lumiere" ne peut pas étre confirmée ou si le systéme ne répond pas
aux interactions de la souris, I'opérateur peut aisément poursuivre le flux de travail de biopsie en quelques
secondes en exécutant les étapes suivantes :

Pressez simultanément les touches CTRL + ALT + S.

La fenétre "savelog" s'affiche.

Cliquez sur I'icone de dialogue "savelog" et l'interface utilisateur Syngo devient active.

L'interface utilisateur répond & nouveau et il est possible d'acquitter la boite de dialogue InSpect
"Insérez la cupule échantillon du cété droit/gauche selon la lumiére".

Comment ce probléme sera finalement résolu ?

Siemens Healthineers fournira une mise a jour du logiciel sur le terrain qui aura pour effet d'éliminer le probleme
décrit ci-dessus. Le patch logiciel sera disponible a partir du mois d’aoit 2019. Le centre de support client
Siemens Healthcare vous informera de la disponibilité de la mise a jour pour votre systéme.

Siemens Healthineers fournira une mise a jour du logiciel disponible a partir du mois d’Aodt 2019 qui aura pour
effet d'éliminer le probleme décrit ci-dessus. Le centre de support client Siemens Healthcare vous informera de
la disponibilité de la mise a jour pour votre systéme.

Les formations aux applications comprennent des informations sur la méthode de libération du patient du systéme
lorsque le systéme ne répond plus. La participation a la formation aux applications est obligatoire avant toute prise
en main du systéme.

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre coopération quant a la mise en pratique de cet avis
de sécurité et vous invitons a le transmettre immédiatement a votre personnel.

Veillez a ce que la présente notification de sécurité soit classée avec les instructions du systeme. Votre personnel
doit rester sensibilisé a ce probléme jusqu'a l'installation de la mise a jour du logiciel.
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Si vous avez vendu cet appareil/équipement et qu'il n'est plus en votre possession, nous vous invitons a
transmettre le présent avis de sécurité a son nouveau propriétaire. Dans la mesure du possible, merci de nous
communiquer les coordonnées de ce dernier.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de cette communication.

Pour toute question relative a ce courrier, vous pouvez également contacter le centre de support client Siemens
Healthcare SAS France au 0 820 80 75 69 et indiquer votre n° d’installation.

Veuillez agréer, Cher Client, Chére Cliente, nos respectueuses salutations.

Signé Signé
Bruno CERCEAU Nathalie DUCROCQ
Directeur des Opérations — Service Client Directeur Affaires Réglementaires,Qualité et HSE
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