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PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego

Monitory Efficia CM firmy Philips
Nowa wersja oprogramowania do zarz gdzania akumulatorami

Szanowni Panstwo!

W monitorach Efficia CM (CM10/12/100/120/150) 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;

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.

Firma Philips otrzymata zgtoszenie z informacja, ze monitor Efficia CM z akumulatorami litowo-jonowymi,
w przypadku ktérych uptynagt termin wymiany, przegrzat sie/zapalit. Akumulator nalezy wymieni¢, gdy liczba
cykli tadowania/roztadowania przekracza 300 lub gdy jego pojemnos¢ jest mniejsza niz 80% pojemnosci
nowego akumulatora, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Firma Philips przygotowata aktualizacje oprogramowania do monitorow Efficia CM, 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
urzgdzen, 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, ktdre 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
niniejszej korekty prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Philips Polska Sp. z 0.0. Al.
Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa. Philips Health  care Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Dokument dotyczy wszystkich monitoréw Efficia CM wyprodukowanych przed 25
pazdziernika 2018 r., ktére mogg pracowac, korzystajac z zasilania akumulatorowego.

Problem wystepuje w nastepujacych monitorach Efficia CM z oprogramowaniem w
wersji do A.01.10 wiacznie (wszystkie kraje z wyjgtkiem USA):

Produkt Opis

863300 Efficia CM100
863301 Efficia CM10
863302 Efficia CM120
863303 Efficia CM12
863304 Efficia CM150

Problem wystepuje w nastepujacych monitorach Efficia CM z oprogramowaniem w
wersji do A.01.10 wiacznie (wytgcznie w Chinach):

Produkt Opis
863310 Efficia CM10
863311 Efficia CM12

Problem wystepuje réwniez w nastepujgcych monitorach Efficia CM z
oprogramowaniem w wersji do B.02.00 wigcznie (wylacznie w Brazylii):

Produkt Opis

863320 Efficia CM100
863321 Efficia CM120
863322 Efficia CM150
863365 Efficia CM10
863366 Efficia CM12

OPIS PROBLEMU

Firma Philips otrzymata zgtoszenie z informacja, ze monitor Efficia CM
(CM10/12/100/120/150) z akumulatorami litowo-jonowymi, w przypadku ktérych uptynat
termin wymiany, przegrzat sie/zapalit.

Akumulator nalezy wymienic¢, gdy liczba cykli tadowania/roztadowania przekracza 300
lub gdy jego pojemnosé jest mniejsza niz 80% pojemnosci nowego akumulatora, w
zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;.

ZAGROZENIE

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




ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Uzytkownik moze okresli¢, czy problem dotyczy posiadanego urzadzenia, sprawdzajgc
numer produktu i wersje oprogramowania. W tym celu nalezy:

a) odnalez¢ i sprawdzi¢ numer produktu monitora Efficia CM, ktéry znajduje sie na
stronie tytutowej Instrukcji obstugi lub na umieszczonej z tytu etykiecie
monitora, oraz

b) odnalez¢ i sprawdzi¢ wersje oprogramowania w monitorze, wybierajgc menu
System -> Sotware Version (System -> Wersja oprogramowania).
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Po otrzymaniu zawiadomienia nalezy niezwiocznie przeprowadzi¢ aktualizacje
oprogramowania kazdego z monitoroéw Efficia (CM10/12/100/120/150), zgodnie z
zalgczong instrukcjg Battery Management Software-Installation Instructions (Instrukcja
instalacji oprogramowania do zarzgdzania akumulatorami). Zawiera ona szczegétowe
informacje na temat sposobu uzyskania i zainstalowania oprogramowania do
zarzgdzania akumulatorami. Znajdujg sie w niej rowniez instrukcje dotyczgce sposobu
wyeksportowania pliku utworzonego podczas instalacji oprogramowania systemowego
oraz informuje pod jaki adres e-mail i w jaki spos6b wysta¢ plik do firmy Philips.

Wraz z oprogramowaniem uzytkownik pobiera dokument Instructions for Use
Addendum (Dodatek do instrukcji obstugi) oraz Service Guide Addendum (Dodatek do
instrukciji serwisowej). Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim czionkom
personelu, ktérzy sg odpowiedzialni za zarzgdzanie monitorami Efficia CM firmy Philips.
Prosimy o przechowywanie zalgczonych dodatkdw wraz z Instrukcjg serwisowg oraz
Instrukcjg obstugi monitoréw Efficia CM firmy Philips.

W razie koniecznos$ci mozna zaméwi¢ akumulator zamienny, korzystajgc ze
standardowych procedur firmy Philips dotyczacych wymiany. Szczeg6towe informacje
dotyczace wymiany akumulatora mozna znalez¢ w Instrukcji serwisowej monitoréw
Efficia CM firmy Philips.

DALSZE INFORMACJE
| 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 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 0  2-222 Warszawa. Philips
Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com




