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Avviso urgente per la sicurezza sul campo  Gennaio 2011

A: Direttore Sanitario
Direttori dei Reparti DEA e Neurologia e Studi Radiologici

Sistemi diagnostici a ultrasuoni Toshiba Aplio (XG e MX) e Xario XG
Numeri di riferimento Toshiba: 6J801-0241; EU-5010

Informazione rivolta agli utenti dei sistemi a ultrasuoni

Dispositivi interessati

Il trasduttore PST-65AT, utilizzato in abbinamento con i sistemi

1. Aplio XG (S5A-790A) con versione software V3 o successiva (produzione da luglio 2008 in avanti)

2. Xario XG (SSA-680A) con versione software V2 o successiva (produzione da settembre 2008 in avanti)
3. Aplio MX (55A-780A) dalla produzione iniziale (produzione da settembre 2009 in avanti)

Descrizione del problema

In funzione dell'impostazione predefinita (preset) di imaging selezionata, & possibile che la superficie della lente
acustica del trasduttore diventi abnormemente calda.

Tale inconveniente pud causare ustioni e danneggiare il trasduttore.

Consiglio agli utenti sull’azione da adottare

| prodotti sopra elencati funzioneranno correttamente se si utilizzano i preset standard, predefiniti in fabbrica.

Si consiglia di non utilizzare preset diversi fino a quando non sara stata implementata una soluzione tecnica per
questo problema.

Per ovviare a questo problema, verra installato un aggiornamento del software. Sara nostra premura contattarvi
nelle prossime settimane per prendere gli opportuni accordi.

Nel caso in cui sia assolutamente necessario utilizzare dei preset diversi da quelli standard configurati in fabbrica, si
tenga presente quanto segue:

Il riscaldamento del trasduttore pud verificarsi solo in diffT8.0 (evenienza che si verifica peraltro in rare
condizioni).

Pertanto, fino a quando non verra implementata la contromisura, eseguire il seguente controllo il pit rapidamente
possibile quando: si passa al trasduttore PST-65AT, quando si seleziona un preset diverso da quello standard oppure
quando si registra un nuovo paziente.
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(1) Controllare la frequenza visualizzata ed evitare di utilizzare
il trasduttore in diffT8.0. (diffT8.0 viene visualizzato
nell'angolo in basso a sinistra sulla schermata — vedere
I'immagine sulla destra).

(2) Se compare diffT8.0, congelare immediatamente
I'immagine e ridurre la frequenza oppure premere di
nuovo lo stesso preset.

(3) Assicurarsi che la frequenza sia stata cambiata su un altro
valore.
Se viene visualizzata una frequenza diversa da diffT8.0, &
possibile proseguire I'esame senza problemi.

Distribuzione del presente avviso per la sicurezza sul campo

Si prega di trasmettere queste istruzioni al personale interessato e a tutti i potenziali utenti del sistema.

Si prega altresi di lasciare una copia del presente avviso ben in vista accanto agli ecografi fino a quando non sara
stata completata |'azione correttiva.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni, concernenti questo avviso si prega di contattare:
Toshiba Medical Systems S.r.l.

Servizio Tecnico/ Reparto Marketing

06 -52077208 — Fax 06-5204739
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