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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Monitory SureSigns VS i VM oraz stacja monitorowania (VSV) firmy Philips
Wykonywana przez uzytkownika konserwacja akumulatoréw litowo-jonowych

Szanowni Panstwo!

W monitorach SureSigns (VS2/3/4, VM3/4/6/8 i VSV) firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé
zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:
e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
o jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Firma Philips otrzymata kilka zgtoszen z informacjg, ze monitory SureSigns z akumulatorami litowo-jonowymi,
w przypadku ktérych uptynat termin wymiany, przegrzaly sie lub zapality. Akumulatory te nalezy wymienia¢
co 3 lata lub po 300 cyklach tadowania i roztadowania. Na monitorach moga by¢ wyswietlane informacje na
temat stanu akumulatora, jednak oznaczenia i dokumenty dostarczane wraz z monitorami nie zawierajg
peinych instrukcji dotyczgcych terminu wymiany akumulatora ani potencjalnych zagrozer w przypadku, gdy
akumulator nie zostanie wymieniony. W zwigzku z tym firma Philips publikuje Dodatek do instrukcji
serwisowej dla monitoréw SureSigns (VS2/3/4, VM3/4/6/8 i VSV) zawierajgcy informacje utatwiajgce wymiane
akumulatora i zarzgdzanie nim. Dodatek do instrukcji serwisowej dotgczono do niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o zapoznanie sig¢ z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi rozpoznawania
urzgdzen, ktorych dotyczy to zawiadomienie, i zalecanego sposobu postepowania. Prosimy o postepowanie
zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”
niniejszego zawiadomienia. Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;.

Firma Philips pracuje ponadto nad aktualizacjg oprogramowania systemu dla monitoréw SureSigns, ktéra
utatwi uzytkownikom zarzgdzanie akumulatorem przez caly okres jego eksploatacji. Zostang Panstwo
poinformowani o dostepnosci aktualizacji w kolejnym zawiadomieniu. Dalsze korzystanie z monitora jest
bezpieczne pod warunkiem stosowania si¢ do wskazéwek zawartych w niniejszym zawiadomieniu, instrukcji
obstugi i dodatku do instrukcji serwisowey.

Firma Philips pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, ktére mogly zosta¢ spowodowane przez opisany
tutaj problem. Paristwa zadowolenie z produktéw firmy Philips oraz z naszego zaangazowania w rozwigzanie
zaistniatej sytuaciji jest dla nas bardzo wazne. W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszej
korekty prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska Sp. z 0.0. Al.
Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa. Philips Healthcare Dziatl Serwisu. Tel. 22 571 01 11 e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy wszystkich monitoréw SureSigns i stacji do przeglgdania
wyprodukowanych do 3 maja 2018 r., ktére posiadajg opcje zasilania
akumulatorowego i sg obecnie wyposazone w akumulatory.

Problem dotyczy przede wszystkim wymienionych ponizej monitoréw funkcji
2yciowych SureSigns z oprogramowaniem w wersji do A.07.24 wigcznie.

Produkt Opis

863069 SureSigns VS3 — pomiar NBP

863070 SureSigns VS3 — pomiar NBP, temp.

863071 SureSigns VS3 - pomiar NBP, Sp02

863072 SureSigns VS3 — pomiar NBP, Sp02,
funkcja zapisu

863073 SureSigns VS3 — pomiar NBP, Sp02,
temp.

863074 SureSigns VS3 — pomiar NBP, Sp02,
temp., funkcja zapisu

863079 SureSigns VS2 — pomiar NBP

863080 SureSigns VS2 — pomiar NBP, SPO2

863081 SureSigns VS2 — pomiar NBP, Sp0O2,
temp.

863082 SureSigns VS2 — pomiar NBP, Sp02,
temp., funkcja zapisu

863283 SureSigns VS4 — pomiar NBP, SP0O2

863286 SureSigns VS4 — pakiet rzgdowy

Problem dotyczy réwniez wymienionych ponizej monitoréw pacjenta SureSigns
z oprogramowaniem w wersji do A.03.96 witgcznie.

Produkt Opis

863063 Monitor pacjenta SureSigns VM 4
863064 Monitor pacjenta SureSigns VM 6
863065 Monitor pacjenta SureSigns VM 6
863066 Monitor pacjenta SureSigns VM 8
863068 Monitor pacjenta SureSigns VM 8
863077 Monitor pacjenta SureSigns VM 3
863085 Monitor pacjenta SureSigns VM 4
863086 Monitor pacjenta SureSigns VM 6
863317 Monitor pacjenta SureSigns VM 8 SE
863287 SureSigns VM4 — pakiet rzadowy
863288 SureSigns VM6 — pakiet rzgdowy
863289 SureSigns VM8 — pakiet rzgdowy

Problem dotyczy takze wymienionej ponizej stacji monitorowania SureSigns
(VSV) z oprogramowaniem w wersji do A.00.50 wigcznie.

Produkt Opis
863067 Stacja monitorowania parametrow
zyciowych (VSV)

UWAGA: modele VSi (863275, 863276, 863277), VS2+ (863278, 863279) i VM1
(863264, 863265, 863266) nie sg objete niniejszym zawiadomieniem.




OPIS PROBLEMU

Firma Philips otrzymata kilka zgloszen z informacja, ze monitory z
akumulatorami litowo-jonowymi, w przypadku ktérych uptynagt termin wymiany,
przegrzaty sie lub zapality.

Akumulatory te nalezy wymienia¢ co 3 lata lub po 300 cyklach tadowania

i roztadowania.

Na monitorach SureSigns VS i VM oraz stacji monitorowania (VSV) firmy Philips
moga by¢ wyswietlane biezgce informacje na temat wieku akumulatora i/lub
liczby cykli fadowania i roztadowania, jednak oznaczenia i dokumenty
dostarczane wraz z monitorami nie zawierajg petnych instrukcji dotyczacych
sposobu wykorzystania tych danych do okreslenia terminu wymiany
akumulatora.

ZAGROZENIE

Przegrzany akumulator moze spowodowac przegrzanie obudowy urzadzenia i jej
stopienie lub doprowadzi¢ do zaptonu urzgdzenia, co moze skutkowaé
obrazeniami u pacjenta lub znajdujgcych sie w poblizu uzytkownikéw, a takze
uszkodzeniem mienia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Uzytkownik moze okresli¢, czy problem dotyczy posiadanego urzgdzenia,
sprawdzajgc wersje oprogramowania. W tym celu nalezy:

a) Sprawdzi¢ numer modelu posiadanego monitora SureSigns, ktéry
znajduje sie na okiadce instrukcji obstugi.

b) Sprawdzic informacje podane na ekranie wersji w oprogramowaniu
monitora — System Menu (Menu systemowe) / obrét pokretia / Software
Version Revision (Wersja oprogramowania).

Jesli posiadane urzadzenie jest wyposazone w opcje zasilania

akumulatorowego, w prawym dolnym rogu ekranu monitora wy$wietlana bedzie
ikona akumulatora.

J. s




DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia nalezy dokfadnie zapoznac¢ sig z
informacjami podanymi w dotaczonym dodatku do instrukcji serwisowej dla
urzgdzen SureSigns. Niezwiocznie przeprowadzi¢ opisang w dodatku
konserwacje akumulatora w przypadku wszystkich posiadanych monitoréw
SureSigns VS i VM oraz stacji monitorowania (VSV) firmy Philips, ktorych
dotyczy problem, sprawdzajac, czy ekran z informacjami o stanie akumulatora
wskazuje, ze liczba cykli przekroczyta 300 lub akumulator jest uzytkowany dtuzej
niz trzy (3) lata. W takim przypadku nalezy wymieni¢ akumulator. Akumulator
zamienny mozna zamoéwic, korzystajgc ze standardowych procedur firmy Philips
dotyczgcych wymiany.

Szczegotowe informacje dotyczgce wymiany akumulatora mozna znalezé w
instrukcji serwisowej dla monitoréw SureSigns VS i VM oraz staciji
monitorowania (VSV) firmy Philips.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu, ktorzy sg
odpowiedzialni za zarzgdzanie monitorami SureSigns VS i VM oraz stacjg
monitorowania (VSV) firmy Philips.

Dodatek do instrukcji serwisowej nalezy dotaczy¢ do instrukcji serwisowej dla
monitoréw SureSigns VS i VM oraz stacji monitorowania (VSV) firmy Philips.

Wypetni¢ i odestac¢ dotgczong karte odpowiedzi.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Poza przekazaniem dodatku do instrukcji serwisowej i niniejszego
zawiadomienia firma Philips planuje wydanie przeznaczonej do zainstalowania
przez uzytkownika aktualizacji oprogramowania dla monitoréw SureSigns
(VS2/3/4, VM3/4/6/8 i VSV), ktdéra bedzie zawiera¢ ostrzezenia przypominajgce
o koniecznosci wymiany akumulatora. O dostepnosci przeznaczonej do
zainstalowania przez uzytkownika aktualizacji zostang Paristwo powiadomieni w
osobnym zawiadomieniu.

Dalsze korzystanie z monitora jest bezpieczne pod warunkiem stosowania sie do
wskazdwek zawartych w niniejszym zawiadomieniu, instrukcji obsfugi i dodatku
do instrukcji serwisowey.

DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu.
Tel. 22571 01 11 e-mail: serwis.medyczny@philips.com






