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Rif. FSCA: SAGQI-1082

Awviso di sicurezza (FSN)

FRED easyport

prodotto da

SCHILLER AG, Altgasse 68, CH-6341 Baar, Svizzera

www.schiller.ch

SRN: CH-MF-000012722 / CHRN: CHRN-MF-20000372

Data: 01-04-2025

Attenzione: distributori autorizzati Schiller e i relativi clienti
Nel FRED easyport ¢ stato rilevato un problema.

Questo avviso ha lo scopo di informarvi su:

e la natura del problema e le circostanze in cui potrebbe verificarsi.

e le misure che il distributore/cliente puo adottare per ridurre al minimo I'effetto del problema.
e le misure previste da SCHILLER AG per risolvere il problema.

Vi preghiamo gentilmente di leggere attentamente il presente avviso e di inviarci entro il
29-05-2025 una conferma scritta che avete letto e compreso il contenuto. La conferma scritta puo essere
inviata a SCHILLER AG utilizzando il contatto sottostante.

Se avete bisogno di ulteriori informazioni in merito a questa FSN, non esitate a contattare il team
Vigilance di SCHILLER AG: vigilance@schiller.ch

Per I'assistenza tecnica, contattare il distributore locale.

SCHILLER AG si scusa per gli eventuali disagi causati da questo problema.
Cordiali saluti

Stefan Bigler

Direttore Regulatory Affairs

vigilance@schiller.ch
T:+4141 766 42 42
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1. INFORMAZIONI SUI DISPOSITIVI COINVOLTI

NOME COMMERCIALE:

FRED easyport

SCOPO CLINICO
PRIMARIO DEL/DEI
DISPOSITIVO/I*

Il FRED easyport € un defibrillatore automatico esterno (AED) usato nel
trattamento della fibrillazione ventricolare (FV) e nella tachicardia
ventricolare (TV).

NUMERO DI
CATALOGO/RIF/
MODELLO:

3.940050 / 0.900000

DISPOSITIVI COINVOLTI:

Tutti i dispositivi

IDENTIFICATORE
UNIVOCO DEL
DISPOSITIVO (UDI-DI):

07613365001075

TIPO DI DISPOSITIVO:

Defibrillatore esterno semiautomatico professionale non ricaricabile

2. MOTIVO DELL'AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA (FSCA)

DESCRIZIONE DEL
PROBLEMA

INFORMAZIONI DI BASE E

SCHILLER AG ha identificato casi isolati in cui il FRED easyport non ha
superato i test di manutenzione regolare a causa di moduli IGBT difettosi. Il
difetto del modulo IGBT pud comportare che il dispositivo non superi la
manutenzione perché non e in grado di erogare una scarica. Tuttavia,
potrebbe essere possibile erogare un numero limitato di scariche prima
che il difetto si manifesti. Questo problema si € verificato esclusivamente
durante la manutenzione e non sono stati segnalati incidenti che hanno
coinvolto pazienti.

PERICOLO ORIGINANTE
LA FSCA

Se non viene eseguita la manutenzione regolare agli intervalli specificati
nelle istruzioni per l'uso, € possibile che un modulo IGBT difettoso non
venga individuato. Di conseguenza, |'eccessiva corrente di dispersione nel
modulo potrebbe impedire al dispositivo di caricare completamente il
condensatore, limitando cosi il numero di scariche erogabili.

PROBABILITA DI
INSORGENZA DEL
PROBLEMA

Dal lancio sul mercato, sono stati distribuiti in tutto il mondo 18.958
dispositivi FRED easyport. Ad oggi, SCHILLER AG ha identificato 15 incidenti
legati a moduli IGBT difettosi, pari a un tasso di occorrenza di circa lo
0,08% di tutti i dispositivi distribuiti.

RISCHIO PREVISTO PER
PAZIENTI/UTILIZZATORI

I moduli IGBT difettosi vengono rilevati in modo affidabile durante Ia
procedura di manutenzione obbligatoria e pertanto non rappresentano un
rischio per i pazienti o gli utenti quando la manutenzione viene eseguita
come specificato. Tuttavia, se la procedura di manutenzione obbligatoria
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non viene eseguita, il modulo IGBT difettoso non rilevato potrebbe
potenzialmente compromettere la funzionalita del dispositivo se le
scariche iniziali non hanno esito positivo.

Secondo I'analisi del rischio, tale perdita o limitazione di funzionalita e
classificata come livello di gravita S3. Nel peggiore dei casi, questo:

e comporta o potrebbe comportare un danno permanente o una
lesione irreversibile,

e richiede o potrebbe richiedere un intervento medico o chirurgico
immediato per prevenire danni permanenti agli organi,

e riduce o potrebbe ridurre la probabilita di sopravvivenza,

e risulta o potrebbe risultare in un intervento chirurgico non
necessario o prevenibile

3. TIPO DI AZIONE PER RIDURRE IL RISCHIO

AZIONI GENERALI

A tutti gli utenti viene richiesto di leggere le attuali istruzioni per I'uso (EN
versione p) e di prendere nota della durata riportata nel capitolo 7.2 Standard di
sicurezza.
Per garantire un funzionamento affidabile del dispositivo e individuare
tempestivamente potenziali difetti del modulo IGBT e di altri componenti vitali,
eseguire sempre le azioni di manutenzione richieste agli intervalli specificati
nelle istruzioni per I'uso al capitolo 6.1 Intervalli di manutenzione:
e Un test di funzionamento ogni quattro mesi, condotto dall'utente del
dispositivo.
e Un controllo di sicurezza e misurazione prescritto ogni quattro anni,
eseguito da personale di assistenza autorizzato da SCHILLER.
Entrambe le azioni di manutenzione sono fondamentali per identificare un
eventuale difetto del modulo IGBT.
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AZIONE DA 1) Inviare la FSN a tutti gli UTENTI identificati.
INTRAPRENDERE DAL 2) Fornire agli utenti l'ultima versione (EN versione p) delle istruzioni per
DISTRIBUTORE / ['uso.
IMPORTATORE 3) Inviare a SCHILLER AG I'ALLEGATO la - Modulo di risposta

distributore/importatore firmato entro il 29-05-2025 come conferma
che il contenuto di questo avviso é stato letto e compreso e che questo
Awviso di sicurezza e stato distribuito a tutti gli utenti.

4) ldentificare tutti i dispositivi con una durata di otto anni per i quali il
termine per il controllo di sicurezza e di misurazione obbligatorio di
guattro anni e stato superato.

5) Richiedere tali dispositivi all'lUTENTE ed eseguire il controllo di sicurezza
e di misurazione quadriennale. Informare SCHILLER AG in merito a tali
dispositivi una volta eseguito il controllo di sicurezza e di misurazione
guadriennale.

6) Esaminare tutti i dispositivi che non hanno superato il controllo di
sicurezza e di misurazione quadriennale o il test di funzionamento
definito nella sezione AZIONI DA INTRAPRENDERE DALL'UTENTE, punto
2).

7) Fornire a support@schiller.ch le informazioni sui risultati dell'indagine
per definire le misure correttive appropriate.

8) Inviare a SCHILLER AG I'ALLEGATO llb - Modulo di risposta
distributore/importatore finale entro il 27-02-2026 come conferma che
tutte le azioni richieste sono state eseguite.

AZIONI DA 1) Utilizzare e seguire sempre le istruzioni per I'uso attuali
INTRAPRENDERE (EN versione p)
DALL'UTENTE

Per i dispositivi con una durata definita a 8 anni:

2) Eseguire immediatamente un test di funzionamento sul dispositivo,
come indicato nel capitolo 6.1.2 delle istruzioni per |'uso,
indipendentemente dalla manutenzione programmata o dallo stato del
test di funzionamento. Importante: utilizzare sempre una batteria
carical

3) Inviare i dispositivi che non hanno superato il test di funzionamento al
vostro distributore autorizzato per ulteriori indagini entro il 12-12-
2025.

Per i dispositivi che hanno superato il test di funzionamento, non sono
necessarie altre azioni immediate. Seguire l'intervallo di manutenzione
specificato nel capitolo 6.1 delle istruzioni per I'uso.

4) Inviare al vostro distributore autorizzato I'ALLEGATO Il — Modulo di
risposta cliente come conferma di aver letto e compreso il presente
Awviso di sicurezza e che tutte le azioni richieste sono state eseguite.

DATA DI 27-02-2026
COMPLETAMENTO:
E NECESSARIO No

COMUNICARE LA FSN AL
PAZIENTE/UTENTE LAICO?
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ELENCO DEGLI ALLEGATI ALLEGATO la — Modulo di risposta distributore/importatore iniziale
ALLEGATO Ib — Modulo di risposta distributore/importatore finale

ALLEGATO Il — Modulo di risposta cliente

ASSISTENZA TECNICA Per |'assistenza tecnica, contattare il distributore locale.

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono essere informati all'interno della vostra
organizzazione 0 a qualsiasi organizzazione in cui i dispositivi potenzialmente interessati sono stati
trasferiti. (se necessario)

Si prega di trasferire questo avviso alle altre organizzazioni sulle quali questa azione ha un impatto. (se
necessario)

Tenere presente questo avviso e |'azione intrapresa per un periodo appropriato per assicurare
I'efficacia dell'azione correttiva.

Segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al produttore, al distributore o al rappresentante locale
€, se necessario, all'autorita nazionale competente, in quanto cio fornisce un feedback importante. *

L'autorita nazionale competente e stata informata in merito alla comunicazione di questo Avviso di
sicurezza.

Persona di contatto presso il produttore:

Stefan Bigler

Direttore Regulatory Affairs
vigilance@schiller.ch

T:+41 41766 42 42
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ALLEGATO la — Modulo di risposta distributore/importatore iniziale

1. Informazioni sull'Avviso di sicurezza (FSN)

Numero di riferimento FSN* SAGQI-1082
Data FSN* 01-04-2025
Nome prodotto/dispositivo* FRED easyport

2. Dettagli del produttore

Nome azienda SCHILLER AG
SRN CH-MF-000012722
CHRN CHRN-MF-20000372
Indirizzo Altgasse 68

6341 Baar, Svizzera
Nome di contatto Stefan Bigler
E-mail vigilance@schiller.ch
Numero di telefono +41 41766 42 42

3. Dettagli distributore/importatore

Nome dell'azienda*

Numero account

Indirizzo*

Indirizzo di consegna se diverso da quello indicato sopra

Nome di contatto*

Titolo professionale o funzione

Numero di telefono*

E-mail*

Distributori/importatori (spuntare le caselle che si applicano)

*Confermo di aver ricevuto il presente avviso di Distributori/importatore, da completare o inserire N/A
sicurezza e di averne letto e compreso il contenuto.

Ho controllato eventuali scorte e l'inventario in Distributore/importatore: inserire quantita e data
quarantena

*Ho identificato i clienti che hanno ricevuto o
potrebbero aver ricevuto questo dispositivo

*Ho informato tutti gli utenti identificati

Ho restituito i dispositivi interessati - inserire il numero | Aggiungere quantita, numero di lotto/di serie, data di restituzione
di dispositivi restituiti e la data di completamento.

Ho smaltito i dispositivi interessati Aggiungere quantita, numero di lotto/di serie, data di smaltimento

4,
Ll
Ol
Ll
[] | *Ho allegato l'elenco dei dispositivi completato
Ol
Ll
Ol
Ll

Sia io che i miei clienti non abbiamo alcun dispositivo
interessato in inventario

Nome in stampatello* Nome del distributore/importatore in stampatello
Firma* Firma del distributore/importatore
Data *

| campi obbligatori sono segnati con *

E importante che la vostra organizzazione intraprenda le azioni specificate nella FSN e confermi I'avvenuta ricezione della
FSN.

Necessitiamo della vostra conferma scritta per monitorare il progresso delle azioni correttive.
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ALLEGATO Ib - Modulo di risposta distributore/importatore finale

5. Informazioni sull'Avviso di sicurezza (FSN)

Numero di riferimento FSN*

SAGQI-1082

Data FSN*

01-04-2025

Nome prodotto/dispositivo*

FRED easyport

6. Dettagli del produttore

Nome azienda

SCHILLER AG

SRN CH-MF-000012722
CHRN CHRN-MF-20000372
Indirizzo Altgasse 68

6341 Baar, Svizzera

Nome di contatto

Stefan Bigler

E-mail

vigilance@schiller.ch

Numero di telefono

+41 4176642 42

7. Dettagli distributore/importatore

Nome dell'azienda*

Numero account

Indirizzo*

Indirizzo di consegna se diverso da quello indicato sopra

Nome di contatto*

Titolo professionale o funzione

Numero di telefono*

E-mail*

8. Distributori/importatori (spuntare le caselle che si applicano)

[] | *Ho eseguito le azioni per il
DISTRIBUTORE/IMPORTATORE come richiesto da
questa FSN.

Indicare quantita, numeri di lotto/di serie, data di completamento

*Ho ricevuto il modulo di risposta compilato da tutti i
clienti identificati

Ho restituito i dispositivi interessati - inserire il numero
di dispositivi restituiti e la data di completamento.

Aggiungere quantita, numero di lotto/di serie, data di restituzione

Ho smaltito i dispositivi interessati

Aggiungere quantita, numero di lotto/di serie, data di smaltimento

gy g o

Sia io che i miei clienti non abbiamo alcun dispositivo
interessato in inventario

Nome in stampatello*

Nome del distributore/importatore in stampatello

Firma*

Firma del distributore/importatore

Data *

| campi obbligatori sono segnati con *

E importante che la vostra organizzazione intraprenda le azioni specificate nella FSN e confermi I'avvenuta ricezione della

FSN.

Necessitiamo della vostra conferma scritta per monitorare il progresso delle azioni correttive.
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ALLEGATO Il — Modulo di risposta cliente

1. Informazioni sull'Avviso di sicurezza (FSN)

Numero di riferimento FSN*

SAGQI-1082

Data FSN*

01-04-2025

Nome prodotto/dispositivo*

FRED easyport

2. Dettagli cliente

Numero account

Nome dell'organizzazione sanitaria*

Indirizzo dell'organizzazione*

Dipartimento/unita

Indirizzo di consegna se diverso da quello indicato sopra

Nome di contatto*

Titolo professionale o funzione

Numero di telefono*

E-mail*

3. Azione del cliente intrapresa per conto dell'Organizzazione sanitaria

[] | *Confermo diaver ricevuto il presente avviso di
sicurezza e di averne letto e compreso il contenuto.

Cliente, da completare o inserire N/A

[] | *Ho identificato tutti i dispositivi interessati

Indicare quantita, numeri di lotto/di serie

[] | *Leinformazioni e le azioni richieste sono state
sottoposte all’attenzione di tutti gli utilizzatori
interessati e sono state eseguite.

Cliente, da completare o inserire N/A

[] | *Ho eseguito tutte le azioni per gli UTENTI come
indicato nella presente FSN.

Indicare quantita, numeri di lotto/di serie, data di completamento

[] | Ho restituito eventuali dispositivi interessati

Indicare quantita, numeri di lotto/di serie, data di restituzione di tutti i
dispositivi restituiti.

[] | Ho smaltito eventuali dispositivi interessati

Indicare quantita, numeri di lotto/di serie, data di smaltimento di tutti
i dispositivi smaltiti.

[] | Hovenduto il mio o i miei dispositivi

Notare il/i numero/i di serie dei dispositivi e i dettagli di contatto del
nuovo proprietario.

[] | Non dispongo di dispositivi interessati.

Cliente, da completare o inserire N/A

Nome in stampatello*

Nome in stampatello del cliente

Firma*

Firma del cliente

Data *

| campi obbligatori sono segnati con *

E importante che la vostra organizzazione intraprenda le azioni specificate nella FSN e confermi I'avvenuta ricezione della

FSN.

Necessitiamo della vostra conferma scritta per monitorare il progresso delle azioni correttive.
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