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Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER PHILIPS INTELLIVUE CLINICAL
INFORMATION PORTOFOLIO.

Con la I;resén{e desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa ( FC086201251 ) sul modello di apparecchiature specificato in oggetto di
cui una o pitt di esse ci risultano essere installate presso il Vs. Ente.

Philips Healthcare che ¢ particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti,
ha deciso di informare i Clienti utilizzatori di Philips IntelliVue Clinical Information Portofolio,
sulle contromisure da adottare in attesa della visita dei nostri specialisti.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare I'informazione di sicurezza allegata a tutto il personale
operativo di reparto e di far rispettare dallo stesso le disposizioni riportate.

Vi invitiamo a contattare il nostro Centro Risposta Clienti 800/232100 indicandoci le date per Voi
opportune al fine di programmare, per ogni apparecchiatura coinvolta, una visita dei nostri
specialisti tecnici per I'implementazione dell’aggiornamento FC0O86201251.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata ad ogni singolo Cliente
utilizzatore di apparecchiature interessate dalla specifica azione di FCO, ¢' stata inoltrata
all'Autorita’ Competente, in linca con le linee guida europee per la vigilanza su dispositivi medici.

Scusandoci per il disagio, restiamo a disposizione per ogni dubbio o chiarimento in merito.
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LIPS
INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Philips IntelliVue Clinical Information Portfolio
Release D.03, E.00 e E.01

PRODOTTI IntelliVue Clinical Information Portfolio Release D.03
INTERESSATI IntelliVue Clinical Information Portfolio Release E.00 ¢ E.01
' IntelliVue Clinical Information Portfolio NICU Link

DESCRIZIONE DEL Inserendo la somminstrazione dei farmaci in orario successivo alla
PROBLEMA programmazione originaria e modificando successivamente 1’orario
programmato puo portare, per errore, alla creazione di interventi “in attesa”
extra,
Questa situazione si puo’ verificare se:
* esiste una prescrizione programmata con frequenza regolare: E
s almeno un intervento & stato somministrato; E
e la programmazione originaria di un intervento & stata modificata
portandola in avanti nel tempo; E
¢ la somministrazione successiva “in attesa” non ¢ stata inserita/
registrata E
» la prescrizione & stata modificata senza apportare ulteriori modifiche
alla programmazione

RISCHI CONNESSI Se non ci si accorge che interventi non intenzionali sono programmati nell’ ICIP
Order Management, un paziente potrebbe essere sottoposto ad interventi o alla
somministrazione di terapie supplementari non necessarie.

COME La release del prodotto ¢ identificata sulla schermata di avvio quando viene
IDENTIFICARE I lanciato 1’ applicativo. Sullo schermo dei prodotti interessati appare “Philips
PRODOTTI IntelliVue Clinical Information Portfolio Release D.03, E.00 or E.01”
INTERESSATI In alterntativa, selezionate “ GUIDA/Informazione su ICIP” nella barra del
menu delle applicazioni.
AZIONI DA Seguite le istruzioni d’ uso del sistema in cui siete pregati di:
INTRAPRENDERE DA o affidarvi sempre alla sezione Documentazione Atti Terapeutici ( MAR —
PARTE DEL CLIENTE medication administration record) per stabilire la terapia da

somministrare al paziente.

“aver salvato una qualsiasi modifica apportata ad una prescrizione.

AZIONI PIANIFICATE | Philips eseguira I’ aggiornamento a proprie spese.
DA PHILIPS
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~® controllare sempre le prescrizioni e le somministrazioni “ in attesa” dopo | |




