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Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER MONITOR/DEFIBRILLATORI
PHILIPS HEARTSTART XL+.
NUMERO DI SERIE:

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa ( FCO86100119 ) sul modello di apparecchiature specificato in oggetto di
cui una o piti 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 monitor/defibrillatori Philips HeartStart XL+, 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.

Verrete comunque contattati al piti presto dal nostro personale al fine di programmare per ogni
apparecchiatura coinvolta, una visita dei nostri specialisti tecnici per I’implementazione
dell’aggiornamento FCO86100119.

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 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.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

PRODOTTI Prodotti: Monitor/Defibrillatori Philips HeartStart XL+.

INTERESSATI Unita interessate: unitd che riportano i numeri di serie compresi negli
intervalli sottostanti:
UsO1100100 —USO1100372 US61201722 —US61201924
USN1100376 — USN 1100960 US71201925 — US71202048
USD1100961 —USD1101095 US81202049 — US81202168
US11201096 —US11201186 US91202169 —US91202514
US21201187 —US21201239 US01202515 — US0O1202990
US31201240 —US31201537 USN1202991 — USN1203537
US41201538 — US41201585 USDI1203538 — USD1203968
US51201586 — US51201721 US11303969 — US11303972

Prodotti e distribuiti da : Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road,
Andover, MA, 01810.

DESCRIZIONE DEL |1l Monitor/Defibrillatore Philips HeartStart XL+ potrebbe non accendersi
PROBLEMA in modalita clinica ma in modalita servizio visualizzando un avviso

“ Dispositivo disattivato: Terapia” che richiedera all’operatore di inserire
una password ed eseguire una verifica funzionale per uscire dalla
modalita’ servizio.

1l dispositivo non ritorna in modalitd clinica fino a quando non viene
eseguita la verifica funzionale da parte del nostro personale tecnico.

RISCHI CONNESSI | Si potrebbe verificare un ritardo nell” erogazione della terapia, se al
momento dell’ accensione il Vs. Monitor/Defibrillatore Philips HeartStart
XL+ si presenta in modalita servizio .

Fino a quando non si inserisce la password e non si esegue la verifica
funzionale, il dispositivo non sara disponibile per la terapia.

COME Con la presente Philips Healthcare ha gia identificato la Vs.
IDENTIFICARE 1 apparecchiatura come coinvolta dalla presente azione correttiva., Per
PRODOTTI identificare le unita interessate, verificate il numero di serie riportato nella
INTERESSATI parte in basso del Vs. Monitor/Defibrillatori Philips HeartStart XL+ .
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INFORMAZIONE DI SICUREZZA

AZIONI DA Fino a quando il Vs. dispositivo non sara aggiornato, potete continuare ad
INTRAPRENDERE | utilizzarlo attenendovi ad una qualsiasi delle tre condizioni che seguono
DA PARTE DELLO |(1,2,03)

OPERATORE 1} quando accendete il Vs. Monitor/Defibrillatore Philips HeartStart
XL+ attendete fino a quando non verra visualizzata la schermata
modalita clinica prima di rimuovere I’ alimentazione elettrica.

Esempio di schermata in modalita clinicia

2) Rimuovete I’ alimentazione elettrica prima di accendere il Vs.
Philips HeartStart X1+
3) Non scollegate il Vs. Monitor/Defibrillatore HeartStart XL+ dalla
alimentazione elettrica quando ¢ in uso clinico.
Verrete contattati dal ns. Centro Risposta per programmare la riparazione
del Vs. dispositivo una volta disponibile I” aggiornamento software.

AZIONI Philips provvedera a proprie spese all” aggiornamento software.
PIANIFICATE DA
PHILIPS
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