PHILIPS

Spett.le

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

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

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER ELETROCARDIOGRAFI PAGEWRITER TC
(TC20/30/50/70).

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa (FCO86000263) sul modello di apparecchiature specificato in
oggetto di cui una o piu di esse cirisultano 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 Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70)
sulle contromisure da adottare per fare un uso sicuro dei dispositivi in attesa
dell'aggiornamento software.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare l'Informazione di Sicurezza allegata e relativo
Addendum a tutto il personale operativo di reparto, di far rispettare dallo stesso le
disposizioni riportate e di conservare la presente e [|’Addendum assieme alla
documentazione del dispositivo. Nel caso in cui si disponga di piu dispositivi coinvolti, Vi
invitiamo a fotocopiare/duplicare 'Addendum allegato alla presente e di inserire tale copia
in ciascun Manuale di Servizio a Vostra disposizione.

Vi preghiamo, inoltre, di restituire il “Modulo Risposta Cliente” accluso alla presente,
debitamente compilato e firmato, come da indicazioni fornite.

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.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70)

Manutenzione Batterie agli loni di Litio.

PRODOTTI | prodotti interessati sono tutti gli Elettrocardiografi PageWriter TC
INTERESSATI (TC20/30/50/70) prodotti prima del 20 novembre 2018 che sono in grado di
funzionare alimentati a batteria e che hanno attualmente installato una batteria
agli ioni di litio.
Nello specifico, gli Elettrocardiografi PageWriter TC dotati di revisioni software
fino alla A.07.05.22 inclusa.
Prodotto Descrizione
860315 PageWriter TC70
860310 PageWriter TC50
860306 PageWriter TC30
860332 PageWriter TC20
860352 PageWriter TC70 w/trolley Government Bundle
860353 PageWriter TC70 w/o trolley Government
Bundle
860354 PageWriter TC30 w/trolley Government Bundle
860355 PageWriter TC30 w/o trolley Government
Bundle
860429 PageWriter TC50 Government Bundle
NOTA: I'Elettrocardiografo PageWriter TC10 (860392) non rientra nell’ambito di
applicazione della presente Informazione di Sicurezza.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70)

Manutenzione Batterie agli loni di Litio.

DESCRIZIONE DEL
PROBLEMA

Philips ha ricevuto una segnalazione in cui viene riportato che la batteria agli
ioni di litio in un Elettrocardiografo PageWriter TC si e surriscaldata e ha
evidenziato un principio di combustione. In questo caso, la batteria aveva
superato il suo tempo di vita utile previsto e avrebbe dovuto essere sostituita
guando erano stati superati i 300 cicli di carica-scarica o quando la carica
residua della batteria era inferiore all’'80% rispetto a quella di una batteria
nuova.

Benché gli Elettrocardiografi PageWriter TC siano in grado di visualizzare a
monitor le informazioni aggiornate sullo Stato di Salute (SOH) e sui cicli di
carica-scarica, la documentazione fornita a corredo non include le istruzioni
dettagliate su come e quando procedere con la sostituzione delle batterie
utilizzando le informazioni visualizzate.

RISCHI CONNESSI

Una batteria surriscaldata potrebbe a sua volta surriscaldare la copertura del
dispositivo, deformandola e in casi limite generare un principio di combustione.
Quest’ultima evenienza potrebbe causare danni al paziente, agli operatori che si
trovano nelle vicinanze o agli oggetti circostanti.

COME IDENTIFICARE |

Potete determinare se il Vs. dispositivo € interessato dalla presente azione

PRODOTTI migliorativa identificando la revisione software. Questa operazione pud essere
INTERESSATI eseguita:
a) Individuando e verificando il numero del modello del Vs.
Elettrocardiogrago PageWirte TC, presente nel frontespizio
delle Istruzioni per I'Uso o sull'etichetta posteriore del Vs.
Elettrocardiografo e
b) Individuando e verificando la schermata (System Utility) che
indica la revisione del software sull’Elettrocardiografo
PageWriter TC.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70)

Manutenzione Batterie agli loni di Litio.

COME IDENTIFICARE |
PRODOTTI

Al fine di stabilire se il Vs. dispositivo € in grado di funzionare a batteria,
verificare nell’angolo in basso a destra del display dell‘Elettrocardiogrago, se

INTERESSATI appare il simbolo batteria.
R’
T‘f" T30
‘\4‘ TC70
AZIONI DA Al ricevimento della presente Informazione di Sicurezza, siete pregati di leggere

INTRAPRENDERE DA
PARTE DEL CLIENTE/

attentamente |’Addendum al Manuale di Servizio dell’Elettrocardiografo
PageWriter TC allegato.

OPERATORE
Siete pregati di stabilire tempestivamente il numero di cicli e lo Stato di Salute
(SOH) su ogni elettrocardiografo PageWriter (TC20/30/50/70) in Vs. possesso
interessato dalla ns. azione migliorativa, come specificato nell’Addendum al
Manuale di Servizio allegato.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70)

Manutenzione Batterie agli loni di Litio.

AZIONI DA
INTRAPRENDERE DA
PARTE DEL CLIENTE/
OPERATORE

Se il conteggio del ciclo batteria supera il limite dei 300 cicli di carica-scarica e/o
se lo SOH ¢ inferiore all’'80%, questo indica che la Vs. batteria ha superato il suo
tempo di vita utile previsto e pertanto necessita la sostituzione. La sostituzione
della batteria con una batteria conforme pud essere richiesta mediante i
processi di sostituzione standard di Philips. | dettagli su come sostituire la
batteria possono essere consultati nellAddendum al Manuale di Servizio dello
Elettrocardiografo PageWriter TC.

Una volta che avete stabilito che la batteria non deve essere sostituita oppure
una volta ultimata la sostituzione della batteria, I'Elettrocardiografo PageWriter
TC pud continuare a essere utilizzato in piena sicurezza.

Siete inoltre pregati di condividere le informazioni contenute nella presente con
i membri del Vs. staff che sono responsabili della gestione/manutenzione degli
Elettrocardiografi PageWriter TC.

Siete pregati di conservare I'Addendum allegato alla presente insieme al
Manuale di Servizio del Vs. Elettrocardiografo PageWriter TC.

Si prega di completare in ogni sua parte il Modulo Risposta Cliente allegato e di
inviarlo al seguente indirizzo: AssistenzaTecnicaHC@philips.com.

AZIONI PIANIFICATE

Philips ha in programma di rilasciare un aggiornamento software installabile

DA PHILIPS sugli Elettrocardiografi PageWriter TC (TC20/30/50/70) che sara in grado di
supportare gli operatori, con degli allarmi di sistema, nella gestione del ciclo di
sostituzione della batteria. Verrete informati non appena I'aggiornamento
software sara disponibile.
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