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PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego

Monitor KTG CTG7 firmy Philips
Nowa wersja oprogramowania do zarz gdzania akumulatorami

Szanowni Panstwo!

W monitorach KTG CTG7 firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentéw lub
uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
» jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikéw;
» jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

This document contains important information for the continued safe and
proper use of your equipment

Please review the following information with all members of your staff who need to be aware of the
contents of this communication. It is important to understand the implications of this communication.

Please retain a copy with the equipment Instruction for Use.

Mimo ze firma Philips nie otrzymata zadnego zgtoszenia o przegrzaniu lub zaptonie monitora KTG CTG7
firmy Philips spowodowanym przekroczeniem okresu eksploatacji akumulatora litowo-jonowego,
akumulatory te nalezy wymienia¢ na nowe, gdy liczba cykli tadowania-roztadowania przekroczy 300 lub gdy
stan zuzycia akumulatora (SOH) spadnie do poziomu ponizej 80% stanu nowego akumulatora, zaleznie od
tego, co bedzie miato miejsce wczesniej.

Firma Philips przygotowata aktualizacje oprogramowania do monitoréw KTG CTG7, ktéra utatwi
uzytkownikom monitorowanie stanu akumulatora przez caty okres jego eksploatacji i powiadomi
uzytkownikéw, gdy nadejdzie czas wymiany.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczgcymi rozpoznawania
urzadzen, ktérych dotyczy to zawiadomienie, i zalecanego sposobu postepowania. Prosimy o postepowanie
zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjgé klient/uzytkownik”
niniejszego zawiadomienia.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgcej.

Firma Philips pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty zosta¢ spowodowane przez
opisany tutaj problem. Panstwa zadowolenie z produktéw firmy Philips oraz z naszego zaangazowania w
rozwigzanie zaistniatej sytuacji jest dla nas bardzo wazne. W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych
niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Z powazaniem

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



PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Niniejsze zawiadomienie dotyczy wszystkich monitorow KTG CTG7 wyprodukowanych
przed styczniem 2019 r., ktére moga pracowac, korzystajgc z zasilania
akumulatorowego.

Produkt
866084

Opis
Monitor KTG CTG7

OPIS PROBLEMU

Mimo ze firma Philips nie otrzymata zadnego zgtoszenia o przegrzaniu lub zaptonie
monitora KTG CTG?7 firmy Philips spowodowanym przekroczeniem okresu eksploatacji
akumulatoréw litowo-jonowych, akumulatory te nalezy wymienia¢ na nowe gdy liczba
cykli tadowania-roztadowania przekroczy 300 lub gdy stan zuzycia akumulatoréw
(SOH) spadnie do poziomu ponizej 80% stanu nowego akumulatora, zaleznie od tego,
co bedzie miato miejsce wczesnie;.

ZAGROZENIE

Przegrzanie akumulatora litowo-jonowego moze spowodowa¢ nadmierne nagrzanie
obudowy urzadzenia, stopienie obudowy i/lub zapalenie sie urzgdzenia, co moze z
kolei spowodowac¢ obrazenia u pacjenta i znajdujgcych sie w poblizu uzytkownikéw lub
uszkodzenie mienia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby okresli¢, czy problem dotyczy posiadanego urzgdzenia, nalezy sprawdzi¢ numer
produktu. W tym celu nalezy:

odnalez¢ i sprawdzi¢ numer produktu monitora KTG CTG7, ktéry znajduje sie na
stronie tytutowej Instrukcji obstugi lub na umieszczonej z boku etykiecie monitora.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTKOW
NIK

Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wszystkie
akumulatory monitorow CTG7; informacje na temat znajdujg sie w czesci Battery
Power (Zasilanie akumulatorowe) instrukcji obstugi monitora CTG7.

Zalecamy wymiane akumulatora w przypadku, gdy catkowicie natadowany akumulator
nie jest w stanie zasila¢ monitora pracujgcego w trybie ciggtym przez ponad

2,5 godziny lub stan zuzycia akumulatora szacuje sie na < 75%, co moze stwarzac
ryzyko jego przegrzewania.

W razie konieczno$ci mozna zaméwi¢ akumulator zamienny, korzystajgc ze
standardowych, opisanych w instrukcji obstugi procedur firmy Philips dotyczgcych
wymiany. Szczegotowe informacje dotyczgce wymiany akumulatora mozna znalez¢ w
instrukcji serwisowej monitora KTG CTG7 firmy Philips.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME
PHILIPS

Firma Philips wydata aktualizacje oprogramowania monitora, ktéra dzieki sygnalizacji
stosownych alarméw pomaga zarzgdzaé terminowg wymiang akumulatoréw.
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Pafstwem w celu ustalenia terminu
aktualizacji oprogramowania we wszystkich monitorach KTG CTG7, ktérych dotyczy
opisywany problem.




DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC

TECHNICZNA <dane kontaktowe do uzupetnienia w danym przedstawicielstwie/kraju>




