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Medicina generale e specialistica                            -1/4-               FSN86000266A   Aprile 2019  
 

URGENTE - Azione correttiva per dispositivo medico 
 

Monitor Philips SureSigns VS3/VS4 
Versione software 

 
Gentile Cliente, 
 
è stato riscontrato un problema nei monitor Philips SureSigns (VS3/VS4) che, se dovesse verificarsi di 
nuovo, potrebbe rappresentare un rischio per i pazienti. La presente comunicazione ha lo scopo di segnalare 
quanto segue: 
 

• la natura del problema e le circostanze in cui potrebbe verificarsi 
• le misure da adottare da parte del Cliente/utilizzatore per prevenire eventuali rischi per i pazienti o gli 

operatori 
• le contromisure previste da Philips per risolvere il problema 

 

 
 
Sebbene l'etichettatura corrente per il monitor Philips SureSigns VS3/VS4 con algoritmo Philips FAST-SpO2 
(con tecnologia di soppressione degli artefatti secondo l'analisi di Fourier) riporti specifiche operative relative 
a frequenze del polso fino a 300 battiti al minuto, il software di sistema non rileva, visualizza e segnala con 
un allarme frequenze del polso superiori a 240 battiti al minuto. Per ripristinare la funzionalità specificata, 
Philips ha rilasciato un aggiornamento del software di sistema1 per i monitor SureSigns VS3/VS4.   
 
Per informazioni sull'identificazione dei dispositivi interessati e sui provvedimenti da adottare, La invitiamo a 
leggere attentamente le pagine seguenti.  La invitiamo, inoltre, ad attenersi alle indicazioni fornite nella 
sezione "Misure da adottare da parte del cliente" del documento.  
 
La presente comunicazione è stata inoltrata all'ente competente. 
 
Philips si scusa per eventuali inconvenienti causati da questo problema. La soddisfazione dei nostri Clienti 
per i prodotti Philips e per la risposta che saremo in grado di dare in questa circostanza, sono per noi di 
primaria importanza. Per qualsiasi domanda o chiarimento sulla presente azione correttiva,   
La invitiamo a contattare il rappresentante Philips di zona: 
 
 
 
Distinti saluti, 

 
 
Rusty Kelly 
Head of Q&R - General & Specialty Care, Quality & Regulatory 

                                                      
 
1 Tale aggiornamento include il software ottimizzato di gestione della batteria comunicato nel precedente 
avviso FSN86000255/CIL86000256.   

Il presente documento contiene informazioni importanti per continuare a 
utilizzare la strumentazione in modo sicuro e corretto. 

 
La invitiamo a leggere con attenzione le informazioni riportate di seguito e a divulgarne i contenuti a 

tutto il personale operativo di reparto. È fondamentale comprendere le implicazioni di questa 
comunicazione. 

 
Conservare una copia da allegare alle Istruzioni d'uso delle apparecchiature. 



 

 
 

PRODOTTI 
INTERESSATI 

Questa azione correttiva interessa i seguenti monitor SureSigns con versioni 
software A.07.32 e precedenti.  
 

Codice 
prodotto 

Descrizione 

863069 SureSigns VS3 con NBP 

863070 SureSigns VS3 con NBP, Temp 

863071 SureSigns VS3 con NBP, SpO2 

863072 SureSigns VS3 con NBP, SpO2, 
registratore 

863073 SureSigns VS3 con NBP, SpO2, Temp 

863074 SureSigns VS3 con NBP, SpO2, Temp, 
registratore 

863283 SureSigns VS4 con NBP, SPO2 

863286 SureSigns VS4 Government Bundle 

 
 

DESCRIZIONE DEL 
PROBLEMA 

Sebbene l'etichettatura corrente per il monitor Philips SureSigns VS3/VS4 con 
algoritmo Philips FAST-SPO2 (con tecnologia di soppressione degli artefatti 
secondo l'analisi di Fourier) riporti specifiche operative relative a frequenze del 
polso fino a 300 battiti al minuto, il software di sistema non rileva, visualizza e 
segnala con un allarme frequenze del polso superiori a 240 battiti al minuto. 

RISCHI CONNESSI La mancata visualizzazione e segnalazione con un allarme di frequenze del 
polso superiori a 240 battiti al minuto può causare la mancata individuazione da 
parte del medico di una criticità nelle condizioni del paziente, con conseguente 
ritardo nella somministrazione della terapia o del trattamento e lesioni moderate 
al paziente stesso.  
 
Philips non è a conoscenza di ritardi nella somministrazione di trattamenti 
necessari o lesioni a un paziente causati dalla mancata rilevazione, 
visualizzazione e segnalazione con un allarme da parte di questi dispositivi di 
frequenze del polso superiori a 240 battiti al minuto.  



 

COME IDENTIFICARE I 
PRODOTTI 
INTERESSATI 

È possibile determinare se il dispositivo in uso è interessato dalla presente 
comunicazione identificandone il numero di parte e la versione software.  Questa 
operazione può essere eseguita nei seguenti modi: 
 

a) Individuando e verificando il numero di parte del monitor SureSigns 
VS3/VS4 in uso, presente sull'etichetta posteriore del monitor 

 

  
 

 
 
b) Individuando e verificando la versione software del monitor (System 

Menu  / Software Version (Menu di sistema / Versione software) 

 

MISURE DA ADOTTARE 
DA PARTE DEL 
CLIENTE/UTENTE 

Alla ricezione della presente notifica:  
• Eseguire tempestivamente l'aggiornamento del software su ciascuno dei 

monitor SureSigns VS3/VS4 in uso, come indicato nelle istruzioni per 
l'installazione del software per la frequenza del polso allegate.  Questo 
documento fornisce istruzioni su come ottenere e installare 
l'aggiornamento del software di sistema. Fornisce inoltre istruzioni su 
come esportare il file creato durante l'installazione del software e inviarlo 



 

per e-mail a Philips. 
• Unitamente alle istruzioni per scaricare il software, l'utente riceverà 

anche l'addendum alle Istruzioni d'uso e l'l'addendum alla Service Guide 
(Guida per l'assistenza tecnica, disponibile solo in inglese).   
Rivedere queste informazioni con tutti i membri dello staff che utilizzano 
il dispositivo e sono responsabili della gestione del dispositivo per i 
monitor Philips SureSigns.   
Conservare gli Addendum insieme alla Service Guide (Guida per 
l'assistenza tecnica, disponibile solo in inglese) e alle Istruzioni d'uso dei 
monitor Philips SureSigns VS3/VS4.  

• Inviare nuovamente il file per email a Philips come indicato nelle 
istruzioni.  

 

ULTERIORI 
INFORMAZIONI E 
ASSISTENZA 

Per ulteriori chiarimenti e per ricevere assistenza, La invitiamo a contattare 
l'organizzazione locale di Philips: 
 
0800 80 3000 
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Monitor dei segni vitali SureSigns VS3 e VS4
Addendum alle Istruzioni d'uso 

per la versione software A.07.33

Italiano

Il presente Addendum contiene informazioni aggiornate per le Istruzioni d'uso di SureSigns VS3 e VS4 versione 
A.07. Conservare il presente Addendum con la documentazione di SureSigns VS3 e VS4 per consultazioni future.

Le informazioni fornite nel presente Addendum riguardano le modifiche apportate negli allarmi e nel menu 
Batteria. Per garantire l'uso sicuro del monitor e ottimizzarne le prestazioni, è necessario attenersi alle istruzioni 
fornite nel presente Addendum.

Nota — Le uniche batterie supportate per i monitor dei segni vitali SureSigns VS3 e VS4 sono le batterie smart agli 
ioni di litio Philips con numero di parte 989803144631 o 989803194541. L'uso di qualsiasi altra batteria non 
supportata (o non riconosciuta) potrebbe comportare un prolungamento dei tempi di carica e prestazioni 
impreviste.

Menu Info batteria 

Il menu Info batteria, visualizzato quando si preme l'icona di stato della batteria , include gli stessi 
parametri presenti nel menu Diagnostica tranne Produttore della batteria, Proprietà chimiche, Errore max e 
Voltaggio nominale.

Il menu Info batteria (Strumenti->Amministrazione sistema->Diagnostica) mostra i parametri e i valori relativi alla 
batteria.

Nelle condizioni descritte di seguito, nel menu Info batteria vengono visualizzati valori in rosso:
• Il conteggio dei cicli è maggiore di 300;il valore di tale parametro viene visualizzato in rosso.

• L'età della batteria è > 3 anni, la data di produzione della batteria viene visualizzata in rosso.
• Nel rapporto di integrità (SOH), Capacità totale/Capacità nominale è < 80%; SOH viene visualizzato in rosso.
• La temperatura della batteria è >45 °C; il parametro e il valore vengono visualizzati in rosso.

• La batteria è sovraccarica o surriscaldata, il Registro stato viene visualizzato in rosso.
• Si è verificata una condizione di errore associata alla carica della batteria, Stato caricabatterie viene

visualizzato in rosso.

Se non è possibile recuperare i dati relativi alla batteria, viene visualizzato un messaggio di avvertenza.

Nota — Il testo a comparsa dello stato della batteria rappresenta una stima e non deve essere utilizzato per la 
valutazione dell'accuratezza.

Stato Deep Sleep
Quando la temperatura della batteria del monitor è > 60 °C, viene visualizzato un messaggio con la richiesta di attivare
lo stato Deep Sleep. Se non si accetta la richiesta entro 25 secondi, il monitor passa automaticamente nello stato Deep Sleep.
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Specifiche di allarme, Appendice A

Sono stati aggiunti i seguenti allarmi tecnici non bloccati.

Gli allarmi sopracitati vengono generati nel file di registro e sul monitor stesso. È possibile creare rapporti che 
includono questi nuovi allarmi tecnici, registri per errori e guasti della batteria, condizioni di sovraccarica, di 
surriscaldamento, ecc..

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810 USA
©Copyright 2018 Koninklijke Philips N.V.

Tutti i diritti sono riservati.

453564830041 Revisione B

*453564830041*

*B*

Messaggio di allarme Priorità Causa

Batteria non riconosciuta, carica lenta Bassa La batteria collegata non è supportata.

Errore carica batteria Bassa Errore di alimentazione per la carica della batteria o 
malfunzionamento della batteria.

Batteria sovraccarica Bassa La batteria è sovraccarica.

Temp. batteria alta, carica interrotta Bassa La temperatura della batteria è > 50 °C oppure la
batteria è nello stato "Temperatura superata".

Surriscald. batteria, arresto in corso Alta La temperatura della batteria è > 60 °C oppure la
batteria è nello stato "Temperatura superata".

La carica della batteria si interrompe immediatamente e 
il monitor si spegne automaticamente dopo la conferma 
del messaggio di errore o se il messaggio di errore viene 
visualizzato per 25 secondi.

Sostituire la batteria Bassa Il conteggio dei cicli della batteria è > 300 oppure il 
SOH della batteria è < 80%.

Sostituire la batteria immediatamente Alta Il conteggio dei cicli della batteria è > 400 oppure il 
SOH della batteria è < 75%.
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