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PHILIPS

Spett.le

c.a. Direzione Generale
Direzione Sanitaria
Ingegneria Clinica

. Responsabile della Vigilanza

Data: 02.10.2020
Rif.: ¢(anno)-mese-giorno-mn.

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER BOBINE SPALLA E NEUROVASCOLARI.

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere un’azione
migliorativa (FCO78400010) su una serie di bobine spalla e neurovascolari che ci risultano essere in Vs.
POssesso.

Philips, che ¢ particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti, ha deciso di informare
i propri Clienti dal momento che ha rilevato un'imprecisione sull'etichetta di un certo numero di bobine spalla
e neurovascolari; nello specifico, 'etichetta delle bobine interessate contiene il simbolo di classificazione
IPX1 che ¢ stato stampato erroneamente. Le classificazioni IPX si riferiscono alle protezioni dei prodotti
dall'ingresso di liquidi e questo tipo di classificazione non ¢ un requisito per le bobine interessate e non
influisce sulle prestazioni del dispositivo.

A tal proposito, Vi preghiamo di accertarVi che una copia dell’informazione di sicurezza allegata sia
trasmessa a tutto il personale che si occupa del dispositivo e che ¢ tenuto a essere a conoscenza del contenuto
della presente Informazione di Sicurezza.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata o email PEC 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.

Per qualsiasi dubbio o chiarimento, Vi preghiamo di rivolgerVi al nostro Centro Risposta Clienti 800/232100
o di contattarci via email AssistenzaTecnicaHC@philips.com.

Ci rammarichiamo del disagio che questo pud causare a Voi personalmente, al Vostro staff e ai Vostri
pazienti. Quest’azione riflette tuttavia I’impegno di Philips a rispettare standard elevati di qualita.

Vi ringraziamo per la Vostra sollecita attenzione a questa importante questione. A nome di Philips,
apprezziamo la Vostra partnership e siamo grati del Vostro continuo supporto.

Cordiali saluti

Philips S.p.A.
Healthcare

Technical Sgpport lanager
N. Millds a

Philips S.p.A. (a Socio Unico)

Sede Legale: Viale Sarca, 235 — 20126 Milano — Tel. 02.38593000 - www.philips.it

Capitale Sociale: € 50.000.000,00 i.v.

Codice Fiscale - Partita IVA e Registro Imprese Milano n. 00856750153 R.E.A. Milano n. 88001
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Problema: presenza del simbolo di classificazione IPX1 sull’etichetta

11 simbolo di classificazione IPX1 ¢ stato incluso erroneamente sull’etichetta di

alcune bobine

PRODOTTI
INTERESSATI

I prodotti che riportano uno dei codici parte, elencati qui di seguito, rientrano
nell’ambito di applicazione della presente azione migliorativa:

(BOBINA POLSO SENSE)

Codice parte sulla Descrizione Codice parte sulla Descrizione
scatola o scatola o
sull’etichetta della sull’etichetta della
bobina bobina
SENSE SHOULDER COIL
15T 16CH SHOULDER,
4522-150-40202 (IBSC%BINA SPALLA SENSE) | 4598-012:91131 COIL (BOBINA SPALLA)
FRU, ST SENSE WRIST
4522-150-40362 | COIL (BOBINA POLSO 4598-012-95481 16CH WRIST 1 5T, COIL
(BOBINA POLSO)
SENSE)
ELECTRICAL ASSY, ST
4535-300-54381 SENSE WRIST COIL 4598-012-95531 16CH WRIST 3.0T, COIL

(BOBINA POLSO)

4535-300-71071

ASSM, BASEPLATE, PMS
1.5T QSC

4598-013-12411

3.0T 16CH SHOULDER,
COIL (BOBINA SPALLA)

4535-300-71271

ASSM, FINAL, PMS SMALL
1.5T QS

4598-014-99951

FOK FRU, DS HEAD COIL
(BOBINA TESTA) 1.5T

4535-300-71281

Electro/Mech Assy , Lg
Shoulder, 1.5T, P

4598-014-99971

FOK FRU, DS HEADNECK
COIL (BOBINA
TESTA/COLLO) 1.5T

4535-302-77861

FRU, ASM, QSC LARGE,
1.5T

4598-014-99991

FOK FRU, DS BASE COIL
1.5T

4535-302-77871

FRU, ASM, QSC SMALL,
1.5T

4598-015-00031

FOK FRU, DS HEAD COIL
(BOBINA TESTA)3.0T

4535-302-77891

FRU, ASM, BASEPLATE,
1.5T

4598-015-00051

FOK FRU, DS HEADNECK
COIL (BOBINA
TESTA/COLLO) 3.0T

4535-302-94611

FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T
8CH HRK

4598-015-00071

FOK FRU, DS BASE COIL
3.0T

4535-302-94612

FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T
8CH HRK

9896-030-13432

SENSE Shoulder Coil (Bobina
Spalla SENSE)1.5T 4Ch

4535-302-94613

FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T
8CH HRK

9896-030-13972

ST SENSE WRIST COIL
(BOBINA POLSO SENSE)

4535-302-94621

FRU, COIL ASSY, PHC 3.0T
8CH HRK

9896-030-24282

DS HEADNECKSPINE PACK
(PACCHETTO
TESTA/COLLO/COLONNA
VERTEBRALE)1.5T

4535-302-94623

FRU, COIL ASSY, PHC 3.0T
8CH HRK

9896-030-24402

DS HEADNECKSPINE PACK
(PACCHETTO
TESTA/COLLO/COLONNA
VERTEBRALE) 3.0T

4535-303-59931

FRU, DS BASE COIL 1.5T

9896-032-00441

PMS OBELIX 1.5T SENSE
KNEE COIL (BOBINA
GINOCCHIO SENSE), 8CH

4535-303-59951

FRU, DS HEAD COIL
(BOBINA TESTA) 1.5T

9896-032-00442

PMS OBELIX 1.5T SENSE
KNEE COIL (BOBINA
GINOCCHIO SENSE), 8CH.

4535-303-59953

FRU, DS HEAD COIL
(BOBINA TESTA) 1.5T

9896-032-00443

PMS OBELIX 1.5T SENSE
KNEE COIL (BOBINA
GINOCCHIO SENSE), 8CH.
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Problema: presenza del simbolo di classificazione IPX1 sull’etichetta

11 simbolo di classificazione IPX1 ¢ stato incluso erroneamente sull’etichetta di

alcune bobine

PRODOTTI
INTERESSATI

Codice parte sulla
scatola o
sull’etichetta della
bobina

Descrizione

Codice parte sulla
scatola o
sull’etichetta della
bobina

Descrizione

4535-303-59971

FRU, DS HEADNECK COIL
1.5T (BOBINA
TESTA/COLLO)

9896-032-00451

PMS OBELIX 3.0T SENSE
KNEE COIL (BOBINA
GINOCCHIO SENSE), 8CH

FRU, DS HEADNECK COIL

PMS OBELIX 3.0T SENSE

4535-303-59973 1.5T (BOBINA 9896-032-00453 KNEE COIL (BOBINA
TESTA/COLLO) GINOCCHIO SENSE)., 8CH
4535-303-60031 FRU, DS BASE COIL 3.0T 9896-032-08011 dS BASE 3.0T

4535-303-60033

FRU, DS BASE COIL 3.0T

9896-032-08021

dS Head (Testa) 3.0T)

4535-303-60051

FRU, DS HEAD COIL 3.0T

9896-032-0803 1

dS HeadNeck (Testa/Collo)

(BOBINA TESTA) 3.0T
FRU, DS HEAD COIL 3.0T
4535-303-60053 (BOBINA TESTA) 9896-032-08051 dS Base 1.5T
FRU, DS HEADNECK COIL
4535-303-60071 3.0T (BOBINA 9896-032-08061 dS Head (Testa) 1.5T
TESTA/COLLO)

4535-303-60073

FRU, DS HEADNECK COIL
3.0T (BOBINA
TESTA/COLLO)

9896-032-08071

dS HeadNeck (Testa/Collo)
1.5T

4535-303-60751

FRU, HEADNECKSPINE
COIL 1.5T (BOBINA
TESTA/COLLO/COLONNA
VERTEBRALE)

9896-032-15621

dS SHOULDER (SPALLA)
8CH 1.5T ~ NEW ID

4535-303-60771

FRU, HEADNECKSPINE
COIL 3.0T (BOBINA
TESTA/COLLO/COLONNA
VERTEBRALE)

9896-032-15671

dS Base 1.5T

4598-000-97974

DS BASE COIL 3.0T

9896-032-15681

dS Head (Testa) 1.5T

4598-000-97984

DS HEAD COIL 3.0T
(BOBINA TESTA)

9896-032-15682

dS Head (Testa) 1.5T

4598-000-97994

DS HEADNECK COIL 3.0T

9896-032-15691

dS HeadNeck (Testa/Collo)

(BOBINA TESTA/COLLO) 1.5T

dS HEAD 1.5T, COIL dS HeadNeck (Testa/Collo)
4598-012-90041 (BOBINA TESTA) 9896-032-15692 15T

dS HEAD 1.5T, COIL dS Shoulder (Spalla) 16ch
4598-012-90042 (BOBINA TESTA) 9896-032-15731 15T - NID

4598-012-90051

dS BASE 1.5T, COIL

9896-032-15741

Ingenia 1.5T 16ch Hand/Wrist
(Mano/Polso)

4598-012-90061

dS HEADNECK 1.5T, COIL

9896-032-15751

dS KNEE (GINOCCHIO) 1.5T

(BOBINA TESTA/COLLO) 8CH
dS HEADNECK 15T, COIL dS HEAD (TESTA) 32 CH

4598-012-90062 (BOBINA TESTA/COLLO) | 9896-032-15821 SoT

4598-012-90091 dS BASE 3.0T, COIL 9896-032-15822 ‘;S(#EAD (TESTA) 32 CH

4598-012-90101 dS HEAD 3.0T, COIL 9896-032-16021 dS BASE 3.0T

(BOBINA TESTA)

4598-012-90102

dS HEAD 3.0T, COIL
(BOBINA TESTA)

9896-032-16031

dS Head (Testa) 3.0T

4598-012-90121

dS HEADNECK 3.0T, COIL

9896-032-16032

dS Head (Testa) 3.0T

(BOBINA TESTA/COLLO)
dS HEADNECK 3.0T, COIL dS HeadNeck (Testa/Collo)
4598-012-90122 (BOBINA TESTA/COLLO) 9896-032-16041 30T
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Problema: presenza del simbolo di classificazione IPX1 sull’etichetta

11 simbolo di classificazione IPX1 ¢ stato incluso erroneamente sull’etichetta di

alcune bobine

PIN: 4598 012 90601
SIN: serial
Mfg Date: m_date

AD

P/IN: 4598 012 90601

SIN: serial

Mfg Date: m_date

e

XXX XXXXXXXXXXXXXXX

dS Shoulder 8ch 1.5T

REF| 4598 012 90601

(5] seril

(01) 00884838086234 -.' ki
(21) serial .

Made in USA

PHILIPS. Invivo Corporation

i 3545 SW 47th Avenue

—1) Gainesville, FL 32608-7691 USA
m_date

+1(352) 336-0010

T Conformsto
UL Std. 60601.1
< EC Std. 60601-1
RS ﬂ @ N Certfied to )
Inferiek  CSAStd. C222
\ 15T 0123 176137 No. 6011 /

[ co [rer]
‘www.mba-gbm.com

........ {'+44 (07710 039721
::::::

PRODOTTI Codice parte sulla Descrizione Codice parte sulla Descrizione
scatola o scatola o
INTERESSATI sull’etichetta della sull’etichetta della
bobina bobina
dS KNEE 1.5T 8CH, COIL dS HeadNeck (Testa/Collo)
4598-012-90261 (BOBINA GINOGCHIO) 9896-032-16042 ot
dS SHOULDER 8CH 13T,
COIL —NEW ID (BOBINA
4598-012-90601 SPALLA) 9896-032-16091 dS KNEE 3.0T 8CH
dS KNEE 3.0T 8CH, COIL dS SHOULDER 8CH 3.0T-
4598-012-90631 (BOBINA GINOCCHIO) 9896-032-16161 NEW ID
dS SHOULDER 8CH 3.0T,
COIL — NEW ID (BOBINA
4598-012-90831 SPALLA) 9896-032-16301 dS Shoulder 16¢h 3.0T - NID
dS HEAD 32 CH 3.0T, COIL
4598-012-90891 | (BOBINA TESTA) 9896-032-16321 Ingenia 3.0T 16¢h Hand/Wrist
dS HEAD 32 CH 3.0T, COIL
4598-012-90892 | (BOBINA TESTA)
DESCRIZIONE Le etichette dei prodotti sono stampate in modo errato, con il simbolo di
DEL PROBLEMA | classificazione IPX1. In fase di sviluppo delle specifiche di stampa delle
etichette, il simbolo IPX1 ¢ stato erroneamente inserito durante il processo
di approvazione del documento.
11 simbolo ¢ stato introdotto a partire da novembre 2016.
RISCHI La non conformita dell’etichettatura non costituisce un potenziale rischio per
CONNESSI gli Operatori o per i Pazienti.
COME I prodotti fabbricati a partire da novembre 2016 contengono questo simbolo,
IDENTIFICARE 1 | facilmente identificabile, sull’etichetta (vedi Figura 1) e rientrano
PRODOTTI nell’ambito della presente azione informativa.
INTERESSATI

Figura 1. Etichetta, a titolo di esempio, che mostra il simbolo I[PX1 (riquadro

r0osso)
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Problema: presenza del simbolo di classificazione IPX1 sull’etichetta

11 simbolo di classificazione IPX1 ¢ stato incluso erroneamente sull’etichetta di

alcune bobine

AZIONI DA
INTRAPRENDERE
DA PARTE DEL
CLIENTE/
OPERATORE

Anche se il simbolo sull’etichetta non avrebbe dovuto essere incluso, il
dispositivo non presenta alcun rischio né per gli Utilizzatori di questi
dispositivi né per i Pazienti. I Clienti non devono intraprendere altre azioni
oltre a quanto segue:

e Informare tutti i membri del proprio staff che devono essere a
conoscenza del contenuto della presente Informazione di Sicurezza.

AZIONI
PIANIFICATE
DA PHILIPS

Si stanno attuando azioni Correttive e Preventive per garantire che questo
tipo di non conformita non si verifichi in futuro sulle etichette stampate che
verranno applicate sui nuovi dispositivi.

La presente Informazione di Sicurezza viene distribuita ai Clienti in possesso
di bobine interessate dall’azione migliorativa.
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