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Avviso di Sicurezza

SUITESTENSA Web PACS

Gentile Cliente, gentile utilizzatore

con la

presente Vi informiamo in merito ad un malfunzionamento, segnalatoci da un dliente, sul modulo

SUITESTENSA Web PACS, , in uso anche presso la vostra Azienda ( SUITESTENSA Web PACS, v1.9 — Part
Number 1019370xx, 1019310xx).

1. Dettagli sul Dispositivo:
Il dispositivo affetto dal malfunzionamento & il modulo SUITESTENSA Web PACS , utilizzato per la
consultazione delle immagini nei reparti.

Si precisa che il modulo non & utilizzato per l'atto di refertazione radiologica o cardiologica.

2. Descrizione del Problema

Il

dispositivo SUITESTENSA Web PACS pud visualizzare un dato anagrafico non corretto negli overlay

sovra-impressi sulle immagini. II malfunzionamento si evidenza in una delle seguenti particolari
condizioni d'uso:

a)

b)

L’acquisizione da parte delle modalita diagnostiche e I'invio al sistema SUITESTENSA di studi efo
immagini con parametri DICOM non univoci, anche in presenza di studi differenti. 1l caso d'uso si
verifica a fronte di una operativitd particolare da parte dei tecnici di radiologia sulle modalita
diagnostiche di acquisizione, tipicamente nella prassi operativa in cui devono correggere errori
durante la procedura di acquisizione ( ad es: errata selezione dalla worklist, acquisizione di immagini
su uno studio precedente etc...)

una operazione di modifica dato imaging, per riconciliazione, attuata dal tecnico mediante
SUITESTENSA Quality Control, eseguita dopo una precedente consultazione delle immagini da parte
del clinico mediante il dispositivo SUITESTENSA Web PACS. Nel caso di un eventuale nuovo accesso
da parte del clinico si presenta il malfunzionamento.

Si precisa tuttavia che, nel caso si sia incorsi in uno dei casi d’uso come sopra specificati:

il dato clinico complessivo visualizzato, referto ed immagini, & coerente e riferito al
paziente oggetto di referto. La disfunzione & circoscritta al solo dato anagrafico
sovraimpresso (overlay) sulle immagini.

non vi & stata disfunzione alcuna nei moduli di refertazione diagnostica del dispositivo
SUITESTENSA in uso nel Reparto di Radiologia e Cardiologia (moduli SUITESTENSA RIS,
SUITESTENSA CIS, SUITESTENSA Review e SUITESTENSA PACS)

il dato anagrafico corretto & riprodotto sul referto visualizzato da SUITESTENSA Web

Conseguentemente il clinico che, nel caso di malfunzionamento, abbia acceduto al referto ed alle immagini in
reparto, ad esempio sul paziente A:
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- ha visualizzato una informazione clinica complessiva consistente tra referto ed immagini entrambi
appartenenti al paziente A

- il referto ha riportato correttamente tutti i dati del Paziente A

- i dati anagrafici di overlay sulle immagini hanno riportato, nel caso di malfunzionamento, il dato di
un paziente B

Si precisa quindi che non vi sono rischi per il paziente denominato A, nelle condizioni di utilizzo del
dispositivo, precedenti ed attuali, in quanto il clinico dispone e disponeva di una informazione diagnostica
coerente e completa sul paziente oggetto di esame.

E’ importante inoltre sottolineare che ad oggi non & stato riportato nessun danno a paziente o operatore per
effetto del sopradescritto malfunzionamento.

3. Azione Correttiva

E’ stata prodotta e rilasciata in data 29/07 una Hotfix correttiva al dispositivo che mitiga il rischio residuo ed
il malfunzionamento descritto nei casi d’'uso segnalati. Sarete direttamente contattati dal Responsabile di
Impianto di EBIT o dal Responsabile dell’Assistenza Tecnica EBIT per identificare la data di intervento di
applicazione di tale Hotfix.

4. Indicazioni operative

In attesa della applicazione della Azione correttiva pianificata, si invitano i tecnici di Radiologia — nelle azioni
eseguite sulle modalitd diagnostica — di evitare ove possibile di modificare direttamente sulla modalita
diagnostica i dati anagrafici di uno studio gia acquisito ed archiviato sul sistema di archiviazione
SUITESTENSA PACS, procedendo sempre alle azioni di riconciliazione e modifica anagrafica mediante gli
strumenti di SUITESTENSA Quality Control,

Genova, 1 Agosto 2016

Cordiali saluti, ﬁm \ l%z W

Dott. Marco Fruscipne

EBIT. S.r.l.

Pianificazione Prodotti, Integrazione & RA Affairs — Direttore
Tel: 010-6547464

Cell: 335-5759410
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ALLEGATO A — MODULO DI CONFERMA DI PRESA VISIONE

Dati identificativi del sito

Nome:

Indirizzo: ‘

Si conferma di avere letto e compreso le indicazioni fornite nella lettera con oggetto: “Segnalazione .
Malfunzionamento su dispositivo SUITESTENSA Web PACS”

Firma per presa visione

Cortesemente, compilare le informazioni nella tabella successive cosi che I'Azienda possa contattarVi
qualora fosse necessario.

Nome/Titolo

Telefono

Indirizzo email

Una volta compilato, vi chiediamo di rispedire il presente modulo all'indirizzo
protocollo@pec.ebit.it o al FAX (+39) 0106547465




