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URGENT - Notification de sécurité produit
Philips Ultrasound Q-Station

RAPPORT STRUCTURE ET MESURES DE Q-STATION

Systemes concernés Version 3.0 ou ultérieure du logiciel Q-Station

Description du Si un utilisateur ouvre une étude pour examen dans Q-Station avant la fin de
probléme son transfert depuis le chariot de I’échographe, les mesures de cette étude
(rapport structuré) seront susceptibles d’étre ajoutées a des études ultérieures
pour d’autres patients.

La situation ne deviendrait dangereuse qu’en cas de survenue de 'ensemble

des événements suivants :

e Sur Péchographe, un utilisateur réalise enticrement une étude (étude A)
qui inclut des mesures de SR (rapport structuré) et déclenche
Iexportation de 'étude A vers Q-Station (“manual” (manuelle), “auto”
ou “send as you scan” (envoyer lors de I'acquisition)).

e [lutilisateur ouvre I’étude A pour examen dans QQ-Station a I'aide de la
fonction view/report/export (afficher/rapport/exportter), avant que le
transfert du SR ne soit terminé.

A ce stade, la premiere condition a la survenue du probleme est remplie.

Ensuite, I'utilisateur devrait soit

e répéter la méme opération avec une seconde étude (étude B), et
Pouvrir pour examen dans Q-Station avant son transfert complet,
soit
e ouvrir ’étude B une fois le transfert terminé, puis effectuer sur
I’étude B une cotation de la cinétique pariétale segmentaire.

L’étude B contiendra alors des mesures de SR provenant de I’étude A et de

I’étude B. Le rapport et la CLR (Calculation Label Region) présenteront des

mesures provenant des études A et B.

Risques liés au Si un professionnel de santé prend une décision clinique basée uniquement
probléme sur ces mesures sans prendre en compte d’autres données cliniques
disponibles, cela peut entrainer une erreur de diagnostic et/ou un retard de
traitement ou un traitement incorrect.

Identification des La version 3.0 et les versions ultérieures du logiciel Q-Station sont
systémes concernés concernées.

11y a deux facons de déterminer quelle version de Q-Station est installée :

1. Lorsque I'application Q-Station est lancée, le numéro de version est
affiché dans la “fenétre d’attente”.

2. Dans Q-Station, le numéro de version peut étre affiché en sélectionnant
“HELP” (AIDE) en haut a gauche de I’écran, puis “ABOUT” (A
PROPOS DE).
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Action a mettre en Vous pouvez vérifier si votre systéme est concerné en controlant la version
ceuvre par le Client logicielle dont il est équipé a I'aide des instructions de la section
Utilisateur Identification des systemes concernés ci-dessus. Philips a corrigé ce
probléme dans la version 3.3.2 et les versions ultérieures.

Philips a corrigé ce probleme et envoie gratuitement un CD contenant la
version la plus récente de Q-Station aux clients concernés.

Lors de la réception du CD envoyé par Philips sous enveloppe séparée et
contenant la version 3.3.2 de Q-Station, vous devez désinstaller les versions
précédentes de Q-Station et installer la version 3.3.2 sur votre systeme en
suivant scrupuleusement les instructions d’installation fournies avec le CD.
Veillez a enregistrer votre installation logicielle Q-Station 3.3.2 comme décrit
dans ces instructions afin que Philips puisse confirmer que vous avez
effectué cette action corrective.

Veuillez remplir le formulaire de réponse client joint pour confirmer
que vous avez (1) lu et compris cette Notification de sécurité produit
importante, et (2) installé la version 3.3.2 du logiciel Q-Station ou
déclaré que cette action corrective ne s’appliquait pas a votre
établissement. Nous vous demandons de bien vouloir le retourner a
Philips Healthcare dans les 5 jours suivant la réception du logiciel de
remplacement.

Dans l'attente de cette mise a niveau logicielle, le probleme décrit peut étre
évité en s’assurant que les études sont ouvertes pour examen dans QQ-Station
uniquement apres la fin de leur transfert depuis ’échographe.

Cette notification doit étre transmise a tous les membres de votre
établissement, ou de tout autre établissement vers lesquels les appareils
potentiellement concernés ont pu étre transférés, devant en avoir
connaissance.

Actions menées par Philips a corrigé ce probleme dans la version 3.3.2. Cette mise a jour vous
Philips Healthcare sera fournie gratuitement.

Philips a corrigé ce probleme et envoie gratuitement un CD contenant la
version la plus récente de Q-Station aux clients concernés.

Informations Si vous avez besoin d’informations supplémentaires ou d’assistance
complémentaires et technique concernant cette notification, veuillez contacter notre Pdle
Assistance Technique | d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre
¢tablissement est situé hors de la métropole.




