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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Akumulatory litowo-jonowe M4605A i M4607A do uzytku w
monitorach pacjenta IntelliVue

Szanowni Panstwo,

W monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips stwierdzono problem, ktérego wystgpienie moze stanowic
ryzyko dla zdrowia pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na
celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw
lub uzytkownikow;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prowadzona na biezgco kontrola w zakresie jako$ci danych wykazata, ze ryzyko awarii akumulatora

wzrasta w miare wydtuzania sie czasu jego uzytkowania, gdy akumulator jest uzywany przez ponad

3 lata od daty produkcji lub po 500 cyklach tadowania-roztadowania. W wyniku awarii moze doj$¢ do
przegrzania sie akumulatora i — w rzadkich przypadkach — do jego zaptonu lub wybuchu.

Firma Philips opracowata Dodatek do Instrukcji obstugi monitoréw pacjenta IntelliVue, ktérych dotyczy to
zawiadomienie, zawierajgcy informacje na temat postepowania z akumulatorami M4605A/M4607A oraz
praktyki w zakresie bezpieczenstwa. Dodatek do Instrukcji obstugi monitoréw pacjenta IntelliVue
dotgczono

do niniejszego zawiadomienia.

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 czeéci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢
klient/uzytkownik” .

Niniejszy problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci. Panstwa zadowolenie z produktow firmy
Philips oraz z naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuaciji jest dla nas bardzo wazne.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszych dziatan naprawczych 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
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Hauke Schik
Dyrektor ds. zapewnienia jakos$ci i zgodnosci z przepisami
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Akumulatory litowo-jonowe M4605A i M4607A do uzytku w
monitorach pacjenta IntelliVue

PRODUKTY, KTORYCH | Wymienione ponizej monitory pacjenta IntelliVue z oprogramowaniem do wersji

DOTYCZY TEN G.0 wigcznie (wersja B.0/B.1/C.0/D.0/E.O/F.0/G.0) z opcja zasilania
DOKUMENT akumulatorowego.

Nr modelu: Nr kat.

MP2 M3002A

X2 M8102A

MP5 M8105A

MP5 M8105AT

MP20 M8001A

MP30 M8002A

MP40 M8003A

MP50 M8004A
OPIS PROBLEMU Prowadzona w trybie ciggltym kontrola danych dotyczacych jakosci wykazata, ze

ryzyko awarii akumulatora wzrasta w miare wydtuzania sie czasu jego
uzytkowania, gdy akumulator jest uzywany przez ponad 3 lata od daty produkcji
lub po 500 cyklach tadowania-roztadowania. W wyniku awarii moze dojs¢ do
przegrzania sie akumulatora.

W dotychczasowych instrukcjach obstugi monitoréow pacjenta IntelliVue z
oprogramowaniem do wersji G.0 wtgcznie nie zamieszczono wyraznych
instrukcji odno$nie do postepowania z akumulatorami oraz praktyki w zakresie
bezpieczenstwa.

RYZYKO W wyniku przegrzania sie akumulatora moze dojs¢ do jego zaptonu lub
wybuchu, co moze skutkowac¢ obrazeniami ciata u pacjenta lub uzytkownika.

ROZPOZNAWANIE Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania monitora pacjenta IntelliVue,

PRODUKTOW a) nalezy przejs¢ do ekranu wersji w oprogramowaniu urzadzenia
(Ustawienia gtéwne/Wersja) lub

b) odczyta¢ jg z instrukcji obstugi uzytkowanego monitora pacjenta
IntelliVue (strona tytutowa).

Jesli monitor pacjenta zostat wyposazony w opcje zasilania akumulatorowego,
w prawym dolnym rogu ekranu wyswietlana bedzie ikona akumulatora.

Zawiadomienie to nie dotyczy monitoréw pacjenta bez opciji zasilania
akumulatorowego.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Akumulatory litowo-jonowe M4605A i M4607A do uzytku w
monitorach pacjenta IntelliVue

DZIALANIA Firma Philips podjeta dziatania obejmujgce dostarczenie uzytkownikom Dodatku
ZAPLANOWANE PRZEZ | do Instrukcji obstugi monitoréw pacjenta IntelliVue z oprogramowaniem w wersji
FIRME PHILIPS do G.0 wigcznie.

Zamieszczono w nim informacje o konieczno$ci wymiany akumulatorow
M4605A/M4607A po 3 latach ciggtego uzytkowania od daty produkcji lub po
500 cyklach tadowania-roztadowania akumulatora.

Dodatek do Instrukcji obstugi monitorow pacjenta IntelliVue dotgczono do
niniejszego zawiadomienia.

DZIALANIA, JAKIE Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z
POWINIEN PODJAC podanymi w Dodatku do Instrukcji obstugi monitoréw pacjenta IntelliVue
KLIENT/UZYTKOWNIK zaleceniami dotyczgcymi postepowania z akumulatorami M4605A/M4607A

i zachowania bezpieczenstwa oraz ich przestrzegac.

Oznacza to m.in., ze akumulatory M4605A/M4607A nalezy wymieni¢ zgodnie
ze standardowg procedurg firmy Philips po 3 latach ciggtego uzytkowania od
daty produkciji lub po 500 cyklach tadowania-roztadowania akumulatora.

Niniejsze informacje nalezy przekazaé wszystkim cztonkom personelu, ktérzy
korzystajg z omawianych akumulatoréw w monitorach pacjenta IntelliVue.
Dodatek nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi monitora pacjenta.

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

| POMOC TECHNICZNA | 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. 22571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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