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Avviso urgente di sicurezza in campeo

Sistemi radiografici ortopanoramici dentali Orthoralix 8500 DDE e Orthoralix 9200 DDE
Problema potenziale nella trasmissione dei dati delle immagini

Gentile cliente,

Dettagli sui dispositivi interessati dall'avviso
Gendex Dental Systems sta diramando un avviso di sicurezza in campo per i sistemi radiografici ortopanoramici dentali
Orthoralix 8500 DDE e Orthoralix 9200 DDE.

Descrizione del problema

La Gendex Dental Systems & recentemente venuta a conoscenza di un possibile problema nefla trasmissione di dati delle
immagini sulla rete Ethernet, in caso di traffico di rete insolitamente intenso che potrebbe verificarsi nell'ambiente dello
studio professionale. L'errore di trasmissione pud essere rilevato sul PC come una distorsione dell'immagine del paziente
durante il trasferimento dal sistema radiografico al PC. Questa immagine alterata viene prodotta con maggiori probabilita
durante periodi di intenso traffico di rete. La distorsione/alterazione dell'immagine (negativa, capovolta o frammentata) &
talmente significativa da essere chiara e palese.

Cansiglio sull'azione che deve essere infrapresa dall'utente

La Gendex Dental Systems ha concluso che il reinvio dell'immagine dal dispositivo al PC risolve il problema. Si prega di
prendere nota del foglio elettronico in allegato per determinare se uno o pid dei prodotti presenti nel proprio inventario
sono interessati dal problema. Se cosi fosse, si prega di inserire nel manuale sull'uso e manutenzione del prodotto le
istruzioni allegate su come effettuare il reinvio dellimmagine. Le istruzioni per correggere le immagini distorte/alterate
sono anche disponibili al numero dell’assistenza tecnica per Imaging + 49 7351- 56- 4100.

Inoltre, richiediamo la Sua assistenza per compilare e restituire il modulo di conferma ricezione allegato
via fax al numero +49-7351-5671356 o di inviarlo tramite posta elettronica all'indirizzo Klaus. Reisenauer@kavo.com.

Trasmissione del presente avviso di sicurezza iz campo

Si prega cortesemente di trasmettere il presente avviso a tutti coloro che debbono esserne a conoscenza all'interno della Sua
o di qualsiasi organizzazione in cui i dispositivi potenzialmente difettosi sono stati trasferiti (se applicabile).

Si prega di trasmettere tale informazione ad altre organizzazioni interessate dalla la presente azione (se applicabile).

Per qualsiasi ulteriore domanda rivolgersi al numero dell’assistenza tecnica

pef T'imaging indicato in precedenza.

;o

Gendex e KaVo si scusano per qualsiasi inconveniente.

Cordiali saluti, "/
Kaltenbach & VoigtGmpH
Direttore At
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Orthoralix 8500 DDE ¢ Orthoralix 9200 DDE
MODULO DI CONFERMA RICEZIONE

I1/1a sottoscritto/a conferma la ricezione della lettera informativa relativa a
Orthoralix 8500 DDE e Orthoralix 9200 DDE, Per garantire la piena osservanza
delle istruzioni esposte nella presente lettera verranno presi debiti provvedimenti.

Persona di contatto (in stampatello) Titolo Numero di telefono

Firma , Data

Si prega di restituire via fax al numero +49-7351-5671356
All'attenzione di Affari regolatori
o di inviarla per posta elettronica a Klaus.Reisenauer@kave.com




Imaging Excellence Since 1893

Appendice al Manuale d’Uso dell’Orthoralix® DDE

Istruzioni da conservare con il manuale

Se durante l'utilizzo del sistema panoramico Orthoralix DDE ottenete un’'immagine
visibilmente distorta, Vi suggeriamo di seguire le istruzioni sotto riportate per rimandare
'ultima immagine acquisita al software di gestione immagine e ottenere un'immagine
corretta, senza dover sctioporre nuovamenie il paziente all'esame radiologico.

1. Sulla barra comandi (system iray) nellarea di notifica del PC collegato all'Orthoralix,
cliccare con il tasto sinistro del mouse sull’icona DDE.

2. Sulla seguente schermata, selezionare il tab “ULTIMA IMMAGINE". Sulla pagina
cosl’ visualizzata troverete il tasto "Reinvia”. Selezionare questo tasto e Iimmagine
acquisita verra rimandata al software di gestione immagine.

"Fprs ] tntaraion | Trestoeris |

LAST IMAGE ]
Colfinrator L. PANORAMIC

Projection Selected . STND Paoranyc
Parameters TV 4wms12s

-

Solo l'uitima immagine del paziente pud essere rimandata al software a condizione che la
macchina non sia stata spenta 0 che non sia stata acquisita una nuova immagine.
Rimandando 'immagine al software si dovrebbe otienere un'immagine corretta,

ma polrebbe essere necessario dover ripetere questa operazione pill volie.

Non ¢i sono limitazioni al numero di rimandi che si pud effettuare.

Cone Beam 30 imaging Systems

Per ulteriori informazioni contattare il Servizio Tecnico Gendex -
Pangramic X-ray Systems

al seguente numers ; +39 02 61800-821

ttraoral X-ray Systems

Dhgital intraoral Sensors

Digital X-ray Phasphor Plates

Iatraoral Cameras

Imaging Software

Gendex Dental Systems | 1910 North Penn Road | Hatfield, PA 19440 www.gendex.com
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Informazioni supplementari alla lettera “AVVISO URGENTE DI RECHIAMO DI
UN DISPOSITIVO MEDICO” datata 7 marze 2011

Gentile cliente,

desideriamo fornire un chiarimento solla lettera di richiamo della Gendex datata 7 marzo 2011 che Le & stata inviata di
recente. II contenuto della lettera non descriveva correttamente la situazione del problema di trasmissione dei dati con i
sistemi radiografici ortopanoramici dentali Orthoralix 8500 DDE e Orthoralix 9200 DDE e pertanto potrebbe aver generato
confusione. La lettera intendeva essere una leitera di avviso di sicurezza in campo anziché di richiamo di un dispositivo
medico.

In allegato si riporta Ia lettera di avviso di sicurezza in campo modificata, che include le istruzioni sulle azioni correttive da
eseguire.

La Gendex ¢ la KaVo si scusano sentitamente per la confusione e gli inconvenienti derivanti da cid per Lei e i Suoi clienti.

Siamo orgogliosi di fornire alla comunita dentale prodotti di qualita e un gccéllente servizio clienti e di assistenza.

H
H

Cordiali saluti, ) |
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imaging Excellence Since 1893

URGENT MEDICAL DEVICE RECALL

March 7, 2011
KAVO ITALIAS.R.L
VIA MERELLO, 8/A
GENOVA, IT 16141

Dear Customer,

Gendex Dental Systems recently learned about an anoimaly in the Orthoralix firmware which is present in all existing
versions of firmware for Orthoralix 8500 DDE and the Orthoralix 9200 DDE Panoramic Dental X-Ray Systems. This anomaly
in the firmware can cause a message corruption which will distort the patient image being transferred from the X-Ray
system to the PC. This corrupted image is most likely to occur during periods of high network traffic. The image distortion /
corruption (negative, flipped or fragmented) is sighificant enough that it is clear and obvious these images cannot be used
for diagnostic purposes.

Gendex Dental Systems conducted an investigation which concluded that re-sending the image from the device to the PC
will correct the issue present in certain images sent during periods of high network traffic,

Please review this attached spreadsheet to determine if you have any of the affected product(s} in your inventory. If so,
please insert the enclosed instructions to correct distorted / corrupted images in the products’ Use and Care manual.

As an authorized Gendex distributor, if you have aiready distributed the affected products listed on the attached
spreadsheet, please notify these customers about this field corrective action. We have included a template letter you may
send to your customers informing them of this recall.

in addition, we request your assistance with completing and returning the enclosed Acknowledgement Form by fax to 215-

997-5665 or email to regulatory.affairs@gendex.com.

The instructions to correct distorted / corrupted images are also avaifable online at www.gendex.com. Click on:
1. Support Tab

2. Online Support

3. Tech Tips

Select “Appendix to Orthoralix® DDE User Manual”

if you have any additional questions, please direct them to Gendex Customer Service at 1-800-323-8029.

Gendex apologizes for any inconvenience ta you created by this firmware issue. We pride ourselves on providing the dental
community with a quality product and superior customer service and support.

Sincerely,

Regulatory Affairs.

Gendex Dental Systems

1910 N. Penn Rd

Hatfield, PA 19440
Regulatory.affairs@gendex.com



