PHILIPS

Spett.le

c.a. Direzione Generale

Data:
Rif : c(anno)-mese-giorno-mn.

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER APPARECCHIATURE DIGITAL
DIAGNOST R2.0.2 e 2.0.2SP1.
CONFIG.:

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di
intraprendere un’azione migliorativa ( FCO71200087 ) sul modello di apparecchiature
specificato in oggetto di cui una o piu 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 apparecchiature DigitalDiagnost
R2.0.2 e 2.0.2SP1, sulle contromisure da adottare in attesa della visita dei nostri
specialisti.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare l'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 'implementazione dell’aggiornamento FCO71200087.

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

Philips S.p.A.
Healthcare

Technical Support Manager
N. Malasomma



INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Aggiornamento software per apparecchiature DigitalDiagnost con versione
software 2.0.2 per modificare il modo in cui appare I’ icona d’ inversione.

PRODOTTI
INTERESSATI

Tutte le apparecchiature DigitalDiagnost con release 2.0.2 e 2.0.2SP1.

DESCRIZIONE DEL
PROBLEMA

La presente FCO7120087 annulla e sostituisce la precedente
FCO71200061.

Philips ha precedentemente informato i possessori di apparecchiature
DigitalDiagnost che una release software 2.1.3 sarebbe stata installata
sulle loro apparecchiature per modficare il modo in cui appare I¢
icona d¢ inversione, come descritto nella parte sottostante. Tuttavia,
la release software 2.1.3 presentava un malfunzionamento che poteva
portare ad un errato posizionamento dei marker ( indicatori )
elettronici ( sinistra/destra) che andavano ad indicare il lato del
paziente quando un‘ immagine veniva ruotata.

La realease software 2.1.4 risolve sia il problema originario che quello
nuovo e verra installata su tutte le apparecchiature interessate al
posto della release 2.1.3. Se la release software 2.1.3 e gia‘ stata
installata sul sistema, sara sostituita con la release 2.1.4.

Sui DigitalDiagnost (DiDi) R2.0.2 una “ R in un cerchio® invertita viene
impressa sul lato in basso a destra dell* immagine solo se 1° immagine ¢
invertita. Quando questa immagine viene nuovamente invertita in un
sistema PACS, una “ R in un cerchio* non invertita appare sul lato sinistro
in basso. Quest‘ ultima potrebbe essere confusa per un indicatore del *
lato destro del paziente* benché appaia sul lato sinistro del paziente.

RISCHI CONNESSI

Questo problema potrebbe causare: una diagnosi errata ( una diagnosi
corretta per il lato sbagliato ) e un piano di trattamento errato ( un piano
di trattamento corretto sul lato sbagliato).
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INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Aggiornamento software per apparecchiature DigitalDiagnost con versione
software 2.0.2 per modificare il modo in cui appare I’ icona d’ inversione.

COME Release Software 2.0.2
IDENTIFICARE I Release Software 2.0.2SP1
PRODOTTI Release Software 2.0.2SP1 con OS SP4
INTERESSATI

Con la presente Philips ha gia identificato la Vs. apparecchiatura come
coinvolta nell* azione correttiva.

AZIONI DA Utilizzate indicatori sinistra/destra in piombo per identificare il lato

INTRAPRENDERE DA | corretto del paziente come descritto nelle Istruzioni d‘ Uso.
PARTE DEL CLIENTE

AZIONI PIANIFICATE | Philips fornira a proprie spese un aggiornamento software per risolvere il
DA PHILIS problema relativo all‘ icona d* inversione.
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