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Caro Cliente, 
 
Un problema è stato individuato da  Neusoft Medical Systems Co., LTD sulla base dei feedback 
esterni sui prodotti Neuviz 16. Se dovessero riverificarsi, potrebbero essere un rischio per I pazienti 
o per gli utilizzatori.  Questo <Field Safety Notice> ha lo scopo di informarvi circa: 
 

 Qual è il problema e in quali circostanze si può verificare 
 Le azioni che devono essere intraprese dal cliente/utilizzatore al fine di evitare rischi per I 

pazienti e gli utilizzatori 
 Le azioni pianificate da Neusoft Medical Systems Co., LTD per correggere il problema. 

 

 
 
 
Se doveste avere bisogno di ulteriori informazioni o supporto su questo problema potete contattare 
il nostro servizio clienti  (nms-service@neusoft.com) . 
 
Ci scusiamo per qualunque inconveniente causato da questo problema 
 
Questa segnalazione verrà notificata dall'Agenzia di Regolamentazione appropriata 
 

Cordiali saluti, 
 
 

Quality Director: 
                                                                                                           Date: 
 

 
Questo documento contiene informazioni importanti per mantenere la sicurezza e il 

corretto uso della tua apparecchiatura. 
 
 

Cortesemente controllate le seguenti informazioni con tutti I membri del vostro staff che devono essere 
avvisati sui contenuti di questa comunicazioine. Questo è importante per capire le implicazioni di 

questa comunicazione. 
 
 

Cortesemente conservatene una copia insieme alle Istruzioni d'Uso dell'apparecchiatura. 
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Prodotti Affetti dal 
problema 

Sistem TC NeuViz 16 con versione software 1.1.4.21425 e versione 
1.1.4.21426. 

Descrizione del problema I seguenti problemi sono stati trovati su sistemi NeuViz 16 systems con 
versione software  1.1.4.21425 e versione 1.1.4.21426: 
1. Durante le operazioni di stampa tramite software della console,  gli 

appunti del copia-incolla non vengono cancellati tra un paziente e un 
altro. Se l'operatore dimentica di copiare le immagini del paziente 
corrente prima di incollarle, potrebbero essere presenti negli appunti le 
immagini del paziente precedente e verrebbero copiate nel film del 
paziente corrente.  

2. Durante la scansione con opzione Bolus Tracking, se è abilitata la 
funzione Auto Voice nella scansione Traccia (Tracker scan),la 
scansione traccia verrà interrotta inaspettatamente e la successiva 
scansione diagnostica dovrà essere avviata manualmente. 

3. Se viene selezionato un protocollo di scansione con funzione SAS 
(Spiral Auto Start) per pianificare la scansione, l'opzione SAS 
potrebbe non essere mostrata sul tab Contrasto nell'area con I 
parametri del protocollo di scansione oppure l'opzione è mostrata ma 
non abilitata come pre-configurato nel protocollo. Questo problema si 
presenta soltanto nella prima scansione spirale dopo l'avvio del 
sistema  ( Il problema non si presenta nelle scansioni successive se 
una qualunque scansione spirale viene eseguita dopo l'avvio del 
sistema).

Rischi Problema 1) Potenziali diagnosi errate dovuto al mescolamento di 
immagini di pazienti diversi, che potrebbero essere sottoposti a procedure 
o trattamenti non necessari. 
Problema 2) Rischio di ripetere la scansione sul paziente quando la 
scansione traccia si interrompe e non si avvia manualmente la scansione 
diagnostica. 
Problema 3) Scansione SAS non valida dovuta ad una non attivazione 
dell'opzione SAS come previsto, il che potrebbe causare la ripetizione 
della scansione al paziente. 

Come identificare I 
prodotti affetti dal 
problema 

Identificazione dei sistemi affetti: dal nome dell'apparecchiatura (NeuViz 
16) e dalla versione software (v1.1.4.21425 or v1.1.4.21426). 
 
L'utente può navigare su: “Processing” “Service” “System Setting”  
“Hospital Information” per trovare le informazioni.  
Controllare se il nome del dispositivo è “NeuViz 16”, Versione Software è 
1.1 e il numero di costruzione (Build number) è  4.21425 or 4.21426 (vedi 
Figura 1). 
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Figura 1: Controllare nome del dispositivo e versione software 

Azioni che devono essere 
intraprese dall'utilizzatore 
e/o dal cliente 

Finchè il software non verrà aggiornato alla versione 1.1.4.21428, seguire 
le istruzioni seguenti per evitare problemi: 
 
Problema 1: 
Quando la funzione copia/incolla viene utilizzata per editare il film 
paziente, assicurarsi che le immagini vengano copiate dal paziente 
corrente prima di incollarle sull'anteprima di stampa. Controllare le 
informazioni paziente sull'immagine e assicurarsi che le immagini 
desiderate siano incollate sull'anteprima di stampa.  
 
Problema 2: 
Per la scansione Bolus Tracking, non utilizzare la funzione  Auto Voice 
nella scansione Traccia ( Tracker). Utilizzare invece il microfono per dare 
le istruzioni sulla respirazione al paziente durante la scansione con Bolus 
Tracking attivo. 
 
Problema 3: 
Se l'opzione SAS è mostrata sul Tab del contrasto del protocollo di 
scansione nell'area dei parametri ma non abilitata, abilitare l'opzione SAS 
manualmente. 
Se l'opzione SAS non è mostrata. selezionare un'altra serie e selezionare 
“Back” alla serie con scansione Spirale. La funzione SAS verrà mostrata e 
il cliente può abilitare la funzione SAS manualmente. 
Questo problema può anche essere evitato se il cliente esegue una  
prima scansione spirale senza funzione SAS attiva dopo l'avvio del 
sistema. 

 
Azioni pianificate 
 

1. Un “Field Safety Notice” a tutti gli utenti finali verrà inviato dal 
dipartimento del service. 

2. Un obbligatorio “Field Change Order” e un kit FCO verrà rilasciato per 
tutte le Neuviz 16 affette dal problema a Giugno 2016. 

3. Tutti I sistemi affetti dal problema verranno aggiornati  con il sopra 
menzionato Kit, entro 6 mesi dal rilascio del FCO.  

 Se vi occorrono informazioni aggiuntive o supporto riguardante questi 
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Informazioni aggiuntive e 
supporto 

problemi, potete contattare il nostro Customer Service Center, Neusoft 
Medical Systems Co., LTD (nms-service@neusoft.com).  

  


