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PHILIPS

Spett.le

c.a. Direzione Generale
Direzione Sanitaria
Ingegneria Clinica
Responsabile della Vigilanza

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

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER APPARECCHIATURE MULTIDIAGNOST-ELEVA,
URODIAGNOST, OMNIDIAGNOST-ELEVA E OMNIDIAGNOST-CLASSIC.

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa FCO70800157_158 (FSN2018-IGTBST-020) sul modello di
apparecchiature specificato in oggetto di cui una o piu di esse ci risultano essere installate
presso il Vs. Ente.

Philips, che & particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti, ha
deciso di informare i clienti utilizzatori di apparecchiature MultiDiagnost-Eleva, Urodiagnost,
OmniDiagnost-Eleva e OmniDiagnost-Classic, sulle contromisure da adottare in attesa della
visita dei nostri specialisti.

Atal proposito Vi preghiamo di divulgare l'informazione di sicurezza allegata a tutto il personale
operativo di reparto, di far rispettare dallo stesso le disposizioni riportate e di conservare la
presente comunicazione fino al completamento dell’azione migliorativa.

Verrete contattati dal nostro personale al fine di programmare, per ogni apparecchiatura
coinvolta, una visita dei nostri specialisti tecnici per I'implementazione dell’aggiornamento in
oggetto.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata o mezzo mail PEC 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, Vi preghiamo di rivolgerVi al nostro Centro Risposta Clienti
800/232100 per ogni dubbio o chiarimento in merito.

Philips S.p.A.
Healthcare

Technical S[ port Panager
N. Mm mfna
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INFORMAZIONE DI SICUREZZA

MultiDiagnost-Eleva, Urodiagnost, OmniDiagnost-Eleva e

OmniDiagnost-Classic

Ispezione della piastra di bloccaggio

PRODOTTI Nome apparecchiatura: Codice prodotto:
INTERESSATI MultiDiagnost Eleva 708032
Urodiagnost 708033
MultiDiagnost Eleva con Flat Detector 708034
MultiDiagnost Eleva con Flat Detector 708035
MultiDiagnost Eleva 708036
MultiDiagnost Eleva con Flat Detector 708037
MultiDiagnost Eleva con Flat Detector 708038
708026
708027
OmniDiagnost Eleva 708028
70859
708023
708024
OmniDiagnost Classic 708025
DESCRIZIONE Per i movimenti che regolano I'altezza e I'inclinazione dello stand/piano
DEL portapaziente, le apparecchiature MultiDiagnost-Eleva, Urodiagnost e
PROBLEMA OmniDiagnost sono dotate di due attuatori che sono collegati allo stand

del sistema da 4 alberi. La posizione di ognuno di questi alberi rimane
salda mediante una piastra di bloccaggio.

A livello mondiale, nel corso di un intervento di assistenza su due
apparecchiature MultiDiagnost Eleva, & stato notato che una piastra di
bloccaggio risultava assente. Nel primo caso, I'albero risultava ancora
correttamente posizionato su un sistema in uso da 9 anni. Nel secondo
caso, che ha interessato un sistema in uso da 5 anni, I'albero non era piu
correttamente posizionato ma teneva ancora I'attuatore.

Con il passare del tempo, I'assenza della piastra di fissaggio potrebbe dare
luogo a un posizionamento improprio dell’albero, nel punto di
connessione corrispondente. Se I'albero opera totalmente spostato dalla
posizione corretta, potrebbe causare un movimento imprevisto dello
stand/piano portapaziente che non puo essere fermato dall’operatore.

FCO70800157_158(FSN2018-IGTBST-020)
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RISCHI CONNESSI

Qualora si dovesse verificare un movimento imprevisto dello stand/piano
portapaziente, che non pud essere bloccato dall’'operatore, esiste il
rischio di lesioni per il paziente, cliente/operatore o per chiunque si trovi
in prossimita del sistema.

COME Tutti i sistemi identificati nella sezione “Prodotti Interessati” potrebbero
IDENTIFICARE | essere interessati dal problema descritto nella presente.

PRODOTTI

INTERESSATI

AZIONI DA Siete pregati di conservare una copia della presente Informazione di
INTRAPRENDERE | Sicurezza insieme alle Istruzioni per I'Uso, in attesa dell’ispezione sulle
DA PARTE DEL apparecchiature che verra condotta da Philips a titolo gratuito.
CLIENTE/

OPERATORE

AZIONI Tutti i sistemi a campo, che potrebbero essere privi della piastra di

PIANIFICATE DA
PHILIPS

fissaggio, saranno oggetto di un’ispezione da parte di Philips, che verra
effettuata a titolo gratuito. Se, nel corso dell’ispezione, venisse accertata
la mancanza della placca di fissaggio, Philips mettera in atto una soluzione
temporanea che consentira la continuita di utilizzo in sicurezza
dell’apparecchiatura, in attesa dell’installazione di una nuova piastra di
fissaggio.

Inoltre, Philips eseguira un controllo su altre tre piastre di fissaggio del
sistema. Queste piastre non costituiscono un rischio per la sicurezza del
paziente.

Verrete contattati dal nostro personale al fine di programmare, per ogni
apparecchiatura coinvolta, una visita dei nostri specialisti tecnici per
I'implementazione dell’aggiornamento in oggetto, che & gia disponibile e
verra applicato a titolo gratuito.
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