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Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER CENTRALI DI MONITORAGGIO
INTELLIVUE INFORMATION CENTER.

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa ( FC086201173 ) 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 apparecchiature IntelliVue Information Center, sulle
contromisure da adottare.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare linformazione di sicurezza allegata insieme
aggiornamento alla Guida all’ installazione e manutenzione a tutto il personale operativo di reparto
e di far rispettare dallo stesso le disposizioni riportate.

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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INFORMAZIONE DI SICUREZZA

L’ utilizzo di un Hardware non autorizzato puo’ pregiudicare la segnalazione di un allarme.
Centrali di Monitoraggio IntelliVue Information Center

PRODOTTI _ IntelliVue Information Center Release L.0
INTERESSATI IntelliVue Information Center Release K.0
IntelliVue Information Center Release J.0
IntelliVue Information Center Release G.0
IntelliVue Information Center Release F.0
IntelliVue Information Center Release E.01
IntelliVue Information Center Release D.00 — E.00
IntelliVue Information Center Release A.00-C.00

DESCRIZIONE DEL | Philips ha ricevuto segnalazioni di utilizzatori che hanno sostituito le
PROBLEMA tastiere fornite o autorizzate da Philips con tastiere muitimediali. Queste
tastiere consentono agli operatori di abbassare il volume o di silenziare
facilmente gli allarmi sonori sull’ Intellivue Information Center .

1l volume degli allarmi sui monitor paziente e dei dispositivi collegati
all’ IntellVue Information Center non & interessato dal problema sopra
menzionato.

Benché nella guida all’ instailazione e manutenzione siano contenute
avvertenze che invitano a non utilizzare hardware o software non forniti
da Philips, non viene specificato che I’ ignorare tali avvertenze potrebbe
causare la mancata segnalazione sonora di un allarme o compromettere il
corretto funzionamento della centrale di monitoraggio.

RISCHI CONNESSI Se il livello audio su un IntelliVue Information Center viene abbassato o
silenziato, si poirebbe intervenire in ritardo su un paziente in una
situazione di emergenza, in particolar modo, nel caso in cui gli operatori
non stanno monitorando il display del sistema e non ¢ in uso un monitor
paziente con allarme.

Piuw’ in generale, I’ uso di hardware o software che non sono forniti ed
autorizzati da Philips potrebbero causare la mancata segnalazione di
allarmi sonori e compromettere il corretto funzionamento della centrale di

monitoraggio.
COME Tutti i sistemi Intellivue Information Center collegati ad hardware non
IDENTIFICARE 1 autorizzati.
PRODOTTI
INTERESSATI
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L’ utilizzo di un Hardware non autorizzato puo’ pregiudicare la segnalazione di un allarme.
Centrali di Monitoraggio IntelliVue Information Center

CONTROMISURE DA
ADOTTARE DA
PARTE DEL CLIENTE

Siete pregati di informare gli operatori del contenuto della presente e di
fornire una copia dell’ aggiornamento allegato ai responsabili dello
Ufficio Tecnico.

E’ inoltre necessario conservare una copia della presente insieme alla
Guida all’ installazione e manutenzione dell’ apparecchiatura.
Periodicamente, inoltre, assicuratevi che con ilfi Vs. IntelliVue
Information Center(s) sia utilizzato unicamente un hardware approvato da
Philips.

L’ assistenza e manutenzione del Vs. IntellliVue Information Center deve
essere eseguita unicamente da personale qualificato,

AZIONI
PIANIFICATE DA
PARTE DI PHILIPS

Philips fornisce a tutti i clienti possessori di un IntelliVue Information
Center un aggiornamento alla Guida all’ installazione e manutenzione
che ha lo scopo di sottolineare ulteriormente, insieme alla avvertenze gia’
presenti, come I’ uso di hardware ¢ software non autorizzati puo’
provocare la mancata segnalazione sonora di un allarme o compromettere
il corretto funzionamento della centrale di monitoraggio.

FCO86201173

Pag. 2/2




