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Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER PORTALE INTELLISPACE
VERSIONE SOFTWARE 4.0.2 CON INTEGRAZIONE PACS URL.
CONFIG.:

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa ( FCO88100008 ) sul modello di apparecchiature specificato in oggetto di
cui una o pit di esse ci risultano essere installate presso il Vs.'Ente.

Philips Healthcare che & particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti,
ha deciso di informare i Clienti utilizzatori di portali IntelliSpace versione software 4.0.2 con
integrazione PACS URL, sulle contromisure da adottare in attesa della visita dei nostri specialisti.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare I' informazione di sicurezza allegata a tutto il personale
operativo di reparto e di far rispettare dallo stesso le disposizioni riportate.

Vi invitiamo a contattare il nostro Centro Risposta Clienti 800/232100 indicandoci le date per Voi
opportune al fine di programmare, per ogni apparecchiatura coinvolta, una visita dei nostri
specialisti tecnici per I’'implementazione dell’aggiornamento FCO88100008.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata ad ogni singolo Cliente
utilizzatore di apparecchiature interessate dalla specifica azione di FCO, ¢' stata inoltrata

all'Autorita' Competente, in linea con le linee guida europee per la vigilanza sui dispositivi medici.

Scusandoci per il disagio, restiamo a disposizione per ogni dubbio o chiarimento in merito.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Portale IntelliSpace versione 4.0.2
Potenziale problema software che potrebbe causare una diagnosi errata durante I’ utilizzo
dell’ integrazione PACS Uniform Resource Locator (URL)

PRODOTTI Portale IntelliSpace con versione software 4.0.2 con integrazione PACS URL.
INTERESSATI

DESCRIZIONE DEL Quando si utilizza I’ integrazione PACS URL e si carica un esame nella
PROBLEMA applicazione Analysis, dopo che ¢ stato aperto un altro esame nell’ applicazione
Review, il monitor Analysis viene aggiornato con I’ esame del paziente corrente
mentre il monitor Review continua a visualizzare I’ esame del paziente
precedente.

RISCHI CONNESSI Se I’ operatore non si accorge che le immagini che sta visualizzando
appartengono a due pazienti differenti, il verificarsi del problema potrebbe
causare una errata interpretazione degli esiti dell” esame con conseguente errata
definizione della terapia per il paziente.

COME Al fine di visualizzare la versione software della Vs. apparecchiatura:
IDENTIFICARE I o Cliccate il pulsante “Help”,

PRODOTTI e Selezionate “About”.

INTERESSATI

Philips ha gia’ identificato la Vs. apparecchiatura come coinvolta dalla presente
azione correttiva.

AZIONI DA Quando I" operatore rivede due pacchetti immagini differenti deve porre la sua
INTRAPRENDERE DA | attenzione non solo sul contenuto dell’ immagine corrente ma anche sul nome
PARTE DEL CLIENTE | del paziente e/o ID prima di procedere con la refertazione.

Vi raccomandiamo di uscire manualmente dalle applicazioni Review e Analysis
prima di caricare un nuovo esame sul Portale Intellispace V4.0.2 dal PACS.

AZIONI PIANIFICATE | Philips Healthcare a proprie spese provvedera all’ installazione della
DA PHILIPS aggiornamento software.
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