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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Akumulatory litowo-jonowe, model M3538A, do
monitoréw/defibrylatorow HeartStart MRx firmy Philips

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze Philips Healthcare rozpoczeta dziatania naprawcze w zwigzku z problemem
dotyczacym akumulatorow litowo-jonowych, model M3538A, do monitoréw/defibrylatoréw HeartStart
MRx.

Niniejsze powiadomienie ma na celu przekazanie Panstwu informacji na temat:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw;
e 0 dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu wyeliminowania problemu.

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

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z
nimi zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.
Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

W przypadku narazenia na znaczne zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace ze zrodet energii RF
monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips pracujgcy wytgcznie na zasilaniu akumulatorowym moze
sie nieoczekiwanie wytgczyc.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonym listem z informacjami dla klientéw, w ktérym podano sposéb
identyfikowania wadliwych akumulatoréw oraz dziatania, jakie nalezy podjg¢. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Aby rozwigzaé powyzszy problem, firma Philips przeprowadzi nieodptatng wymiane wadliwych
akumulatoréw, model M3538A, do monitorow/defibrylatorow HeartStart MRx.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wiasciwym
instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. W celu uzyskania dalszych
informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com.

Z powazaniem,

John Pardo
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Akumulatory litowo-jonowe, model M3538A, do

monitoréw/defibrylatoréw HeartStart MRx firmy Philips

PRODUKTY, Produkt: akumulatory litowo-jonowe do monitorow/defibrylatorow HeartStart MRx firmy
KTORYCH Philips (M3538A, wersja J) o nastepujgcych numerach seryjnych:

DOTYCZY TEN

DOKUMENT 11327-0019-P 11315-0032-P 11315-0214-P 11322-0088-P

11315-0023-P
11315-0027-P
11315-0031-P

11315-0033-P
11315-0036-P
11315-0109-P

11315-0219-P
11315-0391-P
11322-0084-P

11327-0043-P
11327-0044-P

Lub o numerach seryjnych z nastepujgcego zakresu:
11335-xxxx-P do 13214-xxxx-P.

OPIS PROBLEMU

W przypadku narazenia na znaczne zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace ze
zrodet energii RF monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips pracujgcy wytgcznie
na zasilaniu akumulatorowym moze sie nieoczekiwanie wylgczyc.

Zakiocenia te mogg wytwarzaé m.in. inne urzgdzenia medyczne, telefony komoérkowe,
sprzet komputerowy lub odbiorniki radiowe badz telewizyjne.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Informacje na temat numerdéw seryjnych wadliwych akumulatoréw znajdujg sie w czesci
~Produkty, ktérych dotyczy niniejszy dokument” powyzej.

Numer seryjny oraz wersja akumulatora litowo-jonowego do monitorow/defibrylatoréw
HeartStart MRx firmy Philips (M3538A) znajduja sie na tabliczce umieszczonej na
akumulatorze. Numer umiejscowiony jest tuz pod kodem paskowym. Odnos$ne
akumulatory majg na tabliczce oznaczenie ,Rev. J”, a ich numer seryjny miesci sie w
podanym zakresie.

Wersja
akumulatora

Numer seryjny
akumulatora
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DZIALANIA, JAKIE | Problemu mozna unikngé, poditgczajgc urzadzenie do zasilania sieciowego lub

POWINIEN zewnetrznego zasilacza, lub, w przypadku korzystania z zasilania akumulatorowego,
PODJAC KLIENT/ | przestrzegajgc ponizszych wskazowek:
UZYTKOWNIK Problemu mozna uniknaé, podtgczajac urzadzenie do zasilania sieciowego lub

zewnetrznego zasilacza, lub, w przypadku korzystania z zasilania akumulatorowego,
przestrzegajgc ponizszych wskazéwek:

a. Przed uzyciem monitora/defibrylatora HeartStart MRx nalezy umiesci¢ w
nim catkowicie natadowany akumulator (po naci$nieciu przycisku kontroli
poziomu natadowania na mierniku poziomu natadowania na zielono swieci
sie pie¢ kontrolek).

b. Jesli urzadzenie sie nie wtgcza, nalezy nacisnagé przycisk kontroli poziomu
natadowania i sprawdzi¢, czy przynajmniej jedna kontrolka $wieci na
zielono. Jezeli nie swieci sie zadna z kontrolek, nalezy wtozy¢ catkowicie
natadowany akumulator do monitora/defibrylatora MRx.

Stosowanie stacjonarnych, przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacji radiowej
moze zaktocaé funkcjonowanie aparatury medyczne;j.

Informacje na temat minimalnego zalecanego odstepu pomiedzy urzadzeniami
komunikacji radiowej a monitorem/defibrylatorem HeartStart MRx zawiera Instrukcja
obstugi monitora/defibrylatora HeartStart MRXx.

DZIALANIA Firma Philips zaplanowata nieodptatng wymiane wszystkich odnosnych akumulatoréw.
ZAPLANOWANE

PRZEZ FIRME Kazdy z klientéw otrzyma formularz z instrukcja, jak zgtosié wymiane

PHILIPS akumulatora.

Formularz, po wypetnieniu, nalezy odestaé do firmy Philips faxem lub e-mailem.

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

| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

TECHNICZNA Philips Healthcare Dziat Serwisu.

Tel. 22571 01 11; fax 22 571 00 448; e-mail: serwis.medyczny@ philips.com.
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