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OGGETTO: intervento richiesto — correzione campi pe il software ILUMAVision, versione 2.1.0

Egregio Dottore:

Con la presente intendiamo farle presente, cheNMIVEIC (in affari come IMTEC, una societa del
gruppo 3M) sta eseguendo un richiamo iniziato déitta nella forma di una correzione campi del
software ILUMAVision Software, versione 2.1.0La ragione per quest'operazione consiste nel &teo
a certe condizioni sono possibili rappresentazionirette di immagini e identificazioni errate dizgenti.
La correzione di questa questione consiste in tudhtzazione del software di ILUMAVision dalla
versione 2.1.0 alla versione 2.1.2.

Questo richiamo riguarda solo la versione 2.1.Gdéivare ILUMAVision. Per determinare la versione
che sta impiegato, clicchi su quest’icor‘?) (posizionata nell’angolo sopra a destra dellandi
ILUMAVision.

Per permettere a 3M IMTEC di riesaminare la Suactmiaa in modo efficiente, La preghiamo
gentilmente di indicare il numero della versionestdtware ILUMAVision sul modulo di risposta via
fax incluso e di inviarlo per fax al numero USA 6B35-7999. E’ necessario che 3M IMTEC riceva
gueste informazioni da Lei. Se non dovessimo rieevea risposta via fax dal Suo ufficio, il
collaboratore del 3M IMTEC seguira il Suo caso ooa telefonata per assicurarsi che il Suo sistéana s
revisionato in modo appropriato.

Se usa il software ILUMAVision, versione 2.1.0, fugeghiamo di leggere una descrizione delle
potenziali questioni e delle correzioni dei cang®. usa un software di una versione precedente alla
2.1.0, La preghiamo solo di completare e rinvikreddulo di risposta via fax e di accettare le rest
scuse per gli inconvenienti che Le abbiamo causato.

Qui a seguito sono riportate le descrizioni detieepziali questioni identificate con il software
ILUMAVision, versione 2.1.0.
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Potenziale visualizzazione errata delle immagini esata da incompatibilita DICOM

La visualizzazione scorretta € possibile importanda terza parte del file dell'immagine digitale
(DICOM) nell’'applicazione ILUMAVision, non generaad dati utilizzando lo scanner di IMTEC
ILUMA Cone Beam Computed Tomography (CBCT).

Il file DICOM importato potrebbe essere visualizzat una forma invertita (per esempio, un’immagine
potrebbe essere visualizzata capovolta oppuretitevela sinistra a destra). Le immagini in diverse
panoramiche potrebbero sembrare corrette ed w@iiizanche se sono inesatte, ma il problema
dovrebbe risultare evidente nella prospettiva 3Bxgilorer visto che il teschio verra visualizzattesta

in giu. E’ importante enfatizzare comungue cheeslaglice manipolazione (come la rotazione manuale)
non riuscira a produrre immagini corrette in tué@rospettive.

Di conseguenza le decisioni basate su queste iminamirebbero essere inesatte e il trattamento del
paziente inadeguato.

Identificazione del paziente potenzialmente scorr&d sul rapporto

Se due rapporti dei pazienti vengono compilati dopo I'altro, senza chiudere I'applicazione di
ILUMAVision tra un rapporto e l'altro, I'identificzione del paziente proveniente dal primo rapporto
apparira nel secondo rapporto. Di conseguenzapporto (file elettronico o copia cartacea) poteebb
avere il codice d'identificazione errata del paierausando dunque decisioni inadeguate per quanto
riguarda il trattamento del paziente. | file corgeti i dati grezzi utilizzati per creare i rappatéi

pazienti non verranno influenzati.

3M IMTEC ha prodotto un tool software che permditecannare e identificare tutti i rapporti salvel
software ILUMAVision ed etichettati con un codiceidkbntificazione errato del paziente, dovuto asgjoe
errore del software. Il servizio clienti tecnico3W IMTEC offre di scannare tutti i rapporti salvehe

Lei ha creato al fine di identificare i rapporti@mnei.

Intervento correttivo dei campi

3M IMTEC e un procedimento di attualizzazione ddghsare ILUMAVision alla versione 2.1.2 che
elimina questi errori. L'invio del modulo di rispasfax allegato ci aiutera ad apportare le corrgzio
necessarie al Suo software ILUMAVision in modo [uahe.

Lei pud continuare ad usare il software ILUMAVisjarersione 2.1.0 per generare immagini utili fino a
che il software non venga attualizzato, rispettacmoungue le regole riportate qui a seguito:
* Non importi dati DICOM da fonti diverse che lo soandi CBCT di ILUMA.
» Chiuda I'applicazione di ILUMAVision prima di caace il file di un nuovo paziente sul software
ILUMAVision.
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Se crede di avere file o rapporti scorretti, Laghiamo di chiamare il servizio di supporto tecrico
IMTEC per richiedere assistenza immediata. La vees2.1.(& stata lanciata il 27 ottobre del 2008, di
conseguenza tutti i file e i rapporti prodotti é&vaéi dopo quella data potrebbero esserne colpiti.

La preghiamo di mettersi in contatto con il sewidi supporto tecnico di 3M IMTEC se avesse delle
domande o necessitasse assistenza. Puo raggiulrgggyporto tecnico di 3M IMTEC chiamando i
numeri di telefono riportati qui a seguito:
Dagli USA: 800-879-9799 (opzione 2)
Dall'estero: Chiami il numero di telefono statemse 580-223-4456, richiedendo
assistenza tecnica

Ci scusiamo per tutti gli inconvenienti che Le aho creato. 3M IMTEC continuera a collaborazione
con Lei per soddisfare le Sue esigenze nel saltgdle immagini.

Cordialmente,
M//dmm

Michael J. Besser
Direttore qualita e normativa
IMTEC, una societa del gruppo 3M

In allegato: modulo di risposta via fax
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