
 
 

 
6-22-1, Mure, Mitaka-Shi, Tokyo 181-8622, Japan  Tel: +81-422-45-6049   Fax: +81-422-45-4058 
www.hitachi-aloka.com  

Page 1 of 2 

 

 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

Avviso di sicurezza urgente.Avviso di sicurezza urgente.Avviso di sicurezza urgente.Avviso di sicurezza urgente.    

Nome commercialNome commercialNome commercialNome commercialeeee    dei prodotti interessatidei prodotti interessatidei prodotti interessatidei prodotti interessati: : : : Serie ARIETTA 60 &70Serie ARIETTA 60 &70Serie ARIETTA 60 &70Serie ARIETTA 60 &70    

FSCAFSCAFSCAFSCA----identifier: FE0identifier: FE0identifier: FE0identifier: FE0929929929929/14/14/14/14    

Tipo di aTipo di aTipo di aTipo di azionezionezionezione: Modifica dispositivo.: Modifica dispositivo.: Modifica dispositivo.: Modifica dispositivo.    

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

Data: 10 Ottobre 2014 

Da:  

Hitachi Medical Systems S.p.A. 

Via Edison 6, I-20090 Assago MI 

Tel. 02 97166 

 

All’ attenzione di : Direzione aziendale, Operatori ecografo, Organi di vigilanza. 

 

Hitachi Aloka Medical Ltd. ha emanato una nota di sicurezza riguardante l’ uso delle piattaforme 

ecografiche serie ARIETTA 60 e serie ARIETTA 70 in combinazione con la sonda biplana 

transrettale modello C41L47RP per applicazioni di brachiterapia. 

 

Dettaglio dei dispositivi interessati:Dettaglio dei dispositivi interessati:Dettaglio dei dispositivi interessati:Dettaglio dei dispositivi interessati:    

Serie Arietta 70 : tutti i numeri di serie aventi versione software 1.2.2 o precedente. 

Serie Arietta 60:  tutti i numeri di serie aventi versione software 1.2.2 o precedente. 

    

Descrizione del problemaDescrizione del problemaDescrizione del problemaDescrizione del problema: : : :     

• Fenomeno: Incorretta visualizzazione della griglia di brachiterapia. La griglia di 

indirizzamento (da A  a  M) è invertita orizzontalmente. 

• Condizioni: Il fenomeno si manifesta solo quando viene collegata la sonda modello 

C41L47RP e la griglia di brachiterapia attivata. 

• Frequenza : Nel 100% dei casi nelle condizioni sovra esposte.  
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Valutazione del rischioValutazione del rischioValutazione del rischioValutazione del rischio    : : : :     

Prima di eseguire la brachiterapia, il piano terapeutico che include la localizzazione dell’ indirizzo di 

inserzione nonché l’ indirizzo d’ inserzione in profondità dei semi radioattivi, è determinato 

scrupolosamente basandosi su immagini memorizzate in un personal computer. Esiste un rischio di 

danni per la salute comprensivo, ma non esclusivo, all’ inserzione di semi radioattivi  in coordinate 

errate. Considerando che tale pianificazione è eseguita senza fare riferimento alla griglia mostrata 

dall’ecografo, il rischio si una errata inserzione è molto basso. Fino a questo momento non sono stati 

segnalati casi di danno alla salute. 

Avviso per gli utilizzatoriAvviso per gli utilizzatoriAvviso per gli utilizzatoriAvviso per gli utilizzatori    : : : :     

E’ gentilmente richiesto di astenersi dall’ uso della funzionalità di brachiterapia in Arietta 60&70, in 

associazione con la sonda C41L47RP ,fintanto che l’ aggiornamento software non sarà eseguito. 

Azione del produttore/distributoreAzione del produttore/distributoreAzione del produttore/distributoreAzione del produttore/distributore::::    

Hitachi Aloka Medical fornirà un software di correzione da installare a tutte le unità interessate a 

partire dalla metà di ottobre. Entro sei mesi dal rilascio del software lo stesso verrà installato su 

tutte le unità interessate. 

 

TraTraTraTrasmissionsmissionsmissionsmissione di questo Avviso Di Sicurezzae di questo Avviso Di Sicurezzae di questo Avviso Di Sicurezzae di questo Avviso Di Sicurezza::::    

Questo avviso di sicurezza deve essere trasmesso a tutti coloro che devono essere allertati nella 
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vostra organizzazione ed in tutte quelle potenzialmente coinvolte, in 

particolare quelle dove i dispositive interessati sono stati trasferiti. 

 

Persona di riferimento da contattarePersona di riferimento da contattarePersona di riferimento da contattarePersona di riferimento da contattare:::: 

Per favore contattare come persona di riferimento il nominativo mittente di questo “Avviso di 

Sicurezza Urgente”. 

Confermiamo che questo Avviso di sicurezza è stato notificato al responsabile dell’ Autorità 

Nazionale Competente. 

 

Cordiali saluti. 

Hitachi Aloka Medical, Ltd. 

 


