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Bologna, 22/05/09

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER DISPOSITIVO MEDICO
MONITOR DEFIBRILLATORE PHILIPS HEARTSTART XL MODELLO
MA4735A.

Con la presente desideriamo informarVi che Philips Medical System ha deciso di
intraprendere un’azione migliorativa (FCO86100076) sul modello di apparecchiature
specificato in oggetto di cui una o piu di esse ci risultano essere state fornite alla Vs.
azienda.

Philips Medical Systems che ¢ particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza
dei suoi prodotti, incoraggiata dal Ministero della Salute, ha deciso di informare i
clienti utilizzatori di apparecchiature monitor/defibrillatori Philips Heartstart XL
modello M4735A sulle contromisure da adottare in attesa della visita dei nostri
specialisti.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare I’informazione di sicurezza a tutti gli
utilizzatori ai quali avete fornito uno o piu apparecchiature di cui all’oggetto e di
comunicarci contemporaneamente il loro nominativo completo di indirizzo e numero
di telefono al fine di programmare, per ogni apparecchiatura coinvolta, una visita dei
nostri specialisti tecnici per I’implementazione dell’aggiornamento FCO86100076.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata ad ogni singolo
cliente utilizzatore e distributore di apparecchiature interessate dalla specifica azione
di FCO, sara pubblicata sul sito del Ministero della Salute a fini informativi.

Scusandoci per il disagio, per qualsiasi dubbio o chiarimento Vi preghiamo di
contattare il nostro Servizio Clienti al nr. 051-355587 opzione 4.

Distinti saluti

Dott.ssa Silvia Malucelli
QA Manager
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INFORMAZIONE DI SICUREZZA

PRODOTTI
INTERESSATI

Prodotto: monitor/defibrillatori Philips Heartstart XL modello
M4735A

Unita interessate: unita prodotte da Philips tra marzo 2006 e
dicembre 2008 e distribuite in tutto il mondo con i numeri di
serie compresi tra US00442485 ¢ US00469873. Sono ,
coinvolte anche le unita indicate di seguito, nelle quali sono
stati sostituiti gli switch di selezione dell’energia nel periodo

indicato:
US00102601 —US00120466

DESCRIZIONE

Lo switch di selezione dell’energia puo guastarsi e impedire
I’accensione del dispositivo, rendendolo inutilizzabile per il
monitoraggio e la defibrillazione. Inoltre, in alcuni rari casi, il
guasto puo causare 1’accensione spontanea del dispositivo
quando lo switch ¢ in posizione di spegnimento.

Fino ad oggi, sono stati segnalati circa 200 casi dai paesi

dell’ Asia Pacifico o dell’America Latina. Non sono stati
segnalati casi in Nord America o in Europa. Gli studi condotti
hanno rivelato che questi guasti si verificano soprattutto in
dispositivi che sono stati esposti a temperature e umidita
elevate che accelerano 1'usura dei componenti dello switch nel
tempo.

RISCHI
CONNESSI

11 guasto potrebbe impedire 1’accensione del defibrillatore,
impedendone ’uso per il monitoraggio e la defibrillazione

COME
IDENTIFICARE I
PRODOTTI
INTERESSATI

I1 problema riguarda 1 dispositivi sopraccitati. Per individuare
un’unita interessata, verificare il numero di serie sulla base di
Heartstart XL.

CONTROMISURA
DA ADOTTARE

Se possibile, in attesa della riparazione, mettere il dispositivo
fuori servizio. Se cid non fosse possibile, individuare un
dispositivo di backup affidabile da utilizzare in caso di guasto
del defibrillatore.

PROGRAMMA DI
INTERVENTO
LAERDAL

Philips considera questa correzione necessaria per tutte le unita
interessate ed eseguira 1’aggiornamento a proprie spese tramite
il supporto di tecnici Laerdal.
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