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WICHTIGE PRODUKTMITTEILUNG

August 2021

Betreff: Update beziiglich des Akkumanagements fiir den EKG-Schreiber der Serie
PageWriter TC (TC20, 30, 50, 70) Sehr geehrter Kunde,

dieser Brief nimmt Bezug auf die beigefligte Medizingerate-Korrektur, FSN86000263-264, vom Januar 2019.
Sie beschrieb, wie die Lithium-lonen-Akkus zu handhaben sind, um eine Uberhitzung zu vermeiden. Die
Sicherheitsmitteilung enthielt zwischenzeitliche Mallnahmen, die ergriffen werden konnten, bis neue
Software zur Akku-Uberwachung

verflgbar ist. Diese Software kann jetzt auf lhren EKG-Schreibern installiert werden. Philips wird die
betroffenen Kunden kontaktieren, um ein Software-Upgrade auf den Geraten zu veranlassen. Die Upgrades
werden entweder vom Philips Kundendienst, einem autorisierten Kundendienstleister oder in einem Philips
Reparaturzentrum vorgenommen.

Damit |hre EKG-Schreiber nach dem Software-Upgrade weiter betrieben werden kdnnen, muss ein von Philips
unterstitzter Akku in gutem Zustand (siehe Abschnitt 3 dieses Schreibens) verfligbar oder im Gerét installiert sein.

Dieses Software-Upgrade behebt auch ein separates Problem mit der Option zur Speicherverschliisselung
auf diesen Geraten, das es schwierig macht, EKG-Berichte aus dem Archiv zu 6ffnen oder sie zu Gbertragen.

1. Worin das Problem genau besteht und unter welchen

Umstdnden es auftreten kann: Akkumanagement:

Damit Ihre EKG-Schreiber nach dem Software-Upgrade weiter betrieben werden kénnen, muss ein von
Philips unterstiitzter Akku in gutem Zustand (siehe Abschnitt 3 dieses Schreibens) verfligbar oder im Gerat
installiert sein.

Der Akku sollte ausgetauscht werden, wenn die Anzahl der Lade-/Entladezyklen 300 Zyklen erreicht oder
wenn der State of Health (SOH) des Akkus auf oder unter 80% der vollen Kapazitat des Akkus absinkt.

2. Wir werden Kunden kontaktieren, um Upgrades der folgenden Produkte zu veranlassen:
Alle EKG-Schreiber der PageWriter TC Modelle TC20/30/50/70, die vor Marz 2021 hergestellt
wurden (siehe Tabelle 1 auf der nachsten Seite).
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Tabelle 1:
Teilenu | Gerdtekennung Beschreibu
mmer (Device Identifier, DI) ng
860315 | 00884838026582 PageWriter TC70

860310 | 00884838026568 PageWriter TC50

860306 | 00884838081123, PageWriter TC30
00884838026612

860332 | 00884838028784 PageWriter TC20
860352 | 00884838032514 PageWriter TC70 mit Wagen, Regierungspaket
860353 | 00884838081116, PageWriter TC70 ohne Wagen, Regierungspaket

00884838032521

860354 | 00884838082007, PageWriter TC30 mit Wagen, Regierungspaket
00884838032538

860355 | 00884838032545 PageWriter TC30 ohne Wagen, Regierungspaket

860429 | 00884838091689 PageWriter TC50 Regierungspaket

HINWEIS: Der PageWriter TC10 (Teilenummer 860392) ist von diesem Problem nicht betroffen.

3. Um Probleme nach dem Upgrade zu vermeiden, miissen die Akkus des EKG-Schreibers die
folgenden Betriebsanforderungen erfiillen:
e Es handelt sich um von Philips unterstitzte Akkus (siehe Tabelle 2 unten).
e Die Anzahl der Lade-/Entladezyklen liegt innerhalb der fiir den Akkubetrieb akzeptablen Grenzen (unter
300 Zyklen).
e Der State of Health (SOH) liegt innerhalb der fiir den Akkubetrieb akzeptablen Grenzen (liber
80% der Akku-Kapazitat).

Tabelle 2: Von Philips unterstiitzte Akkus:

Akku-Teilenummer Beschreibung

989803194541 11,1 V7800 mAh, ME202EK
989803199221 11,1 V 7800 mAh, DR202i (U80221-4)
989803170371 (Vertrieb eingestellt) 11,1 V7200 mAh, ME202C

HINWEIS: Wenn lhr EKG-Schreiber zwei Akkus verwendet, missen beide Akkus von derselben
Marke/demselben Modell sein. Es wird empfohlen, beide Akkus gleichzeitig auszutauschen, wenn
ein Austausch erforderlich ist.

Wichtig!
e Die Software zur Akku-Uberwachung kann die Leistung nicht unterstiitzter Akkus nicht Gberwachen.
e Wenn der Akkuzustand schlecht ist (zu viele Zyklen oder State of Health bei oder unter 50%, kénnen
mehrere
Probleme auftreten:
o Die Akkumanagement-Software lasst das Laden des Akkus nicht mehr zu.
o Der Akku kann hei werden, was zu Folgendem fiihren kann:
1) Der Akku kann nicht mehr geladen werden.
2) Der EKG-Schreiber schaltet sich unvermittelt aus.

Spezifische Anweisungen zur Uberpriifung des Akkustatus finden Sie im beigefiigten Dokument Anhang 1,
Anweisungen zur Uberpriifung des Akkustatus Ihres EKG-Schreibers. So kdnnen Sie ermitteln, ob Akkus
ausgetauscht werden missen. AuRerdem enthalt es Informationen zum Erwerb von Akkus.
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Spezifische Anweisungen zur Ermittlung der Version der Akkumanagement-Software, die fir die Anforderungen
Ihres Arbeitsablaufs am besten geeignet ist, finden Sie im beigefiigten Dokument Anhang 2, Anweisungen zur
Ermittlung der richtigen Version der Akkumanagement-Software fiir Ihren EKG-Schreiber.

4. Von Philips geplante MaRnahmen:
Philips wird betroffene Kunden kontaktieren, um Software-Upgrades fir die Gerate zu

veranlassen. Die Upgrades werden entweder vom Philips Kundendienst, einem autorisierten
Kundendienstleister oder in einem Philips Reparaturzentrum vorgenommen.

5. Weitere Informationen und Unterstiitzung:

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung im Zusammenhang mit diesem Upgrade benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner:

0800 80 3000

Wenn Sie eine Kopie des Dokuments Nachtrag zum Service-Handbuch des EKG-Schreibers der Serie
PageWriter TC — Akkuwartung (453564844701 Rev A) benétigen, auf das in der Medizingerate-Korrektur
FSN86000263A, 264A, Bezug genommen wird, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner oder
das Philips Response Center.

Mit freundlichen GriRen

Christine Trefethen
Head of Quality and Regulatory Affairs
General and Specialty Care
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Anweisungen zur Uberprifung des Akkustatus
lhres EKG-Schreibers

Vor der Installation der Akkumanagement-Software miissen Sie zunachst ermitteln, ob die Akkus Ihres EKG-
Schreibers durch zugelassene Akkus in gutem Zustand ausgetauscht werden missen.

Anhand der Anweisungen in diesem Dokument kdnnen Sie Folgendes lGberpriifen:

e ob die Akkus Ihres EKG-Schreibers zugelassen sind/unterstiitzt werden
e ob die Anzahl der Lade-/Entladezyklen innerhalb der fur den Betrieb akzeptablen Grenzen liegt
e 0b der State of Health (SOH) innerhalb der fiir den Betrieb akzeptablen Grenzen liegt

WARNUNG: Sie missen zunachst ermitteln, ob die Akkus des EKG-Schreibers ausgetauscht werden missen. Wenn
Ersatzakkus erforderlich sind, tauschen Sie bitte die Akkus durch die unterstitzten/zugelassenen Akkus aus der
Tabelle unten aus, bevor die Akkumanagement-Software installiert wird.

Tabelle 1:
Battery Part Number Description
989803194541 11.1V 7800mAh, ME202EK
989803199221 11.1V 7800mAh, DR202i (U80221-4)
989803170371 (Sales discontinued) 11.1V 7200mAh, ME202C

Wenn die Akkumanagement-Software installiert wurde, wahrend das Gerat nicht unterstiitzte Akkus verwendet
und der EKG-Schreiber automatisch heruntergefahren wurde, miissen die nicht unterstiitzten Akkus aus dem
EKG-Schreiber genommen werden. Der EKG-Schreiber muss dann mit Netzstrom betrieben werden, bis die nicht
unterstiitzten Akkus durch zugelassene Ersatzakkus ausgetauscht wurden.

Wenn der EKG-Schreiber ohne eingelegte Akkus mit Netzstrom betrieben wird und der EKG-Schreiber auf die
Akkumanagement-Software aktualisiert wird, funktioniert der EKG-Schreiber anschlieBend weiterhin ordnungsgemal.

Wenn ein EKG-Schreiber mit nicht unterstitzten Akkus auf eine der Versionen der Akkumanagement-Software
aktualisiert wird und mit eingelegten Akkus betrieben wird, erkennt die Applikationssoftware des EKG-Schreibers
beim Einschalten des Gerats, dass nicht unterstitzte Akkus installiert sind, und erzwingt ein automatisches
Ausschalten des EKG-Schreibers, so dass das Gerat nicht weiter verwendet werden kann.

Wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen auf die Akkus zutrifft, miissen beide Akkus nach dem Upgrade
auf die Akkumanagement-Software entfernt werden und das Gerdt muss AUSSCHLIESSLICH mit Netzstrom
betrieben werden.

e Nicht unterstitzte Akkus (siehe Schritt 1)

e  Akkus mit zu groRer Anzahl an Lade-/Entladezyklen. Der EKG-Schreiber 1adt die Akkus in diesem Fall nicht mehr
auf (siehe Schritt 3).
e Akkus mit zu geringem State of Health (SOH) (siehe Schritt 4)
Bevor eine der Versionen der Akkumanagement-Software installiert wird, MUSSEN die folgenden Schritte
durchgefiihrt werden, um den Akkutyp und -zustand zu ermitteln, um das Software-Upgrade zu unterstiitzen.

Die Informationen in diesem Dokument sind fir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker
oder autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Hinweis: Wenn ein EKG-Schreiber mit nicht unterstiitzten Akkus auf eine der Versionen der Akkumanagement-
Software aktualisiert wird und mit eingelegten Akkus betrieben wird, erkennt die Applikationssoftware des EKG-
Schreibers beim Einschalten des Geriits, dass nicht unterstiitzte Akkus installiert sind, und erzwingt ein automatisches
Ausschalten des EKG-Schreibers, so dass das Gerdit nicht weiter verwendet werden kann.

Schritt 1. Ermitteln, ob die Akkus unterstiitzt werden

Um zu ermitteln, ob lhr System mit unterstiitzten Akkus betrieben wird, wie nachfolgend beschrieben zur
Standardanzeige navigieren.

Die Informationen zum Akkustatus werden auf dem Bildschirm About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber)
angezeigt (siehe Abbildung 1). Dieser Bildschirm wird wie folgt aufgerufen:

Schaltfliche Setup auf der Standardanzeige = Schaltfliche Setup and Service Utilities (Setup und Service) 2>
Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber)
= Abschnitt Battery Status (Akkustatus)

Abbildung 1:

Setup and Service Utilities Bi56:37 P 4f18/2008 9 @ all et

About the Cardiograph Diagnostic Tests and Utilities

Print this Screen as Report Print Refresh

Software Revisions PIM Information Networking Information

Main Application Revision IA.UT‘D?.M Installed PIM Option MAC Address Inn-ng-sc-ns-an-SF
Kernel Revision |4.DD.4DSDD 1P Address Ig 0.0.0

Application Revision |4.DD.4D4DD

1

Battery Status Batt 1 (Frnt)

PIM Kernel Revision I - 7
Current Status Charging Charging

Voltage Monitor Information Yolts
FPGA Firmware Revision 1.6.4
Battery Voltage 1.8y 1.8y AC/DC Input 14.484 v
Expected Max Error{%) 1% 1% Backlight 11,504
Storage Information Full Cap.(maH) 7r72mah  [7902 mah 1j0 3.278v [5.149y

Total RAM IW Remaining Cap. {mAH) lm 3779 mAh PIM Power lr

Percentage Total RAM Used IF % Charged/50H 49793 451101 CPU Internal Core W

Internal CF Card{Free{Total) lm Charge Current 1518 mA 1306 mA Flash Memory Internal Core IW

USB Memory Stick{FreefTotal) IW Discharge Current 0 mA FPGA Internal Core IW
|14—

Cycle Count
Installed Options UEFEnetnme (817 2272 2272 Printer Information

B1 Unique ID IEONEMOLIVPSDSVZDIEDI1970065 Total Number of Printed Pages |13

B2 Unique ID IEONEMOLI-PSDS-ZDIED121-ISSD

El

ENREREENEEE

WICHTIG: Ein nicht unterstitzter Akku wird durch einen oder mehrere leere Eintrage im Abschnitt Battery Status
(Akkustatus) auf der Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber) angezeigt (siehe Abbildung 1

Wenn festgestellt wird, dass Ihr Akku nicht unterstiitzt wird, Schritt 5 lesen (Bestellen von Ersatzakkus fiir lhren EKG-
Schreiber).

Wenn festgestellt wird, dass Ihr Akku unterstiitzt wird, mit Schritt 2 fortfahren, um zu ermitteln, ob Ihr Akku
zugelassen ist.

Die Informationen in diesem Dokument sind fir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Schritt 2: Ermitteln, ob die Akkus zugelassen sind

Es liegt in der Verantwortung des Kunden, zu ermitteln, ob die Akkus des EKG-Schreibers zugelassen sind oder nicht.

Zugelassene Akkus

Fiir zugelassene Akkus wurde verifiziert, dass sie die Anforderungen an die Verwendung mit einem TC EKG-
Schreiber erfiillen. Zugelassene Akkus ermoglichen den fortgesetzten, ordnungsgemalen Betrieb des EKG-
Schreibers nach dem Upgrade auf die Akkumanagement-Software.

Beide der nachfolgenden Aussagen MUSSEN zutreffen, damit ein Akku als zugelassen gilt:

a. Unterstiitzt, d.h., der Akku Ubertragt die erforderlichen Informationen zu seinem Status an den EKG-Schreiber
(Anzahl der Lade-/Entladezyklen, Akkutemperatur usw.), damit das Gerat den Akkuzustand (iberwachen kann
(siehe Schritt 1 — Ermitteln, ob die Akkus unterstiitzt werden).

b. Der Akku verfligt Giber eine der zugelassenen Akku-IDs (siehe nachfolgende Liste).

Nicht zugelassene Akkus

Ein nicht zugelassener Akku Ubertragt die erforderlichen Informationen zu seinem Status an den EKG-Schreiber
(Anzahl der Lade-/Entladezyklen, Akkutemperatur usw.) (siehe Abschnitt 2 — Ermitteln, ob die Akkus unterstiitzt
werden), wurde jedoch nicht fir die Verwendung mit einem TC EKG-Schreiber verifiziert. Nicht zugelassene Akkus
werden unterstitzt, sind jedoch nicht zur Verwendung zugelassen und sollten so bald wie moglich ausgetauscht
werden.

Beide der nachfolgenden Aussagen MUSSEN zutreffen, damit ein Akku als nicht zugelassen gilt:

a. Unterstiitzt, d.h., der Akku tbertragt die erforderlichen Informationen zu seinem Status an den EKG-Schreiber
(Anzahl der Lade-/Entladezyklen, Akkutemperatur usw.), damit das Gerat den Akkuzustand (iberwachen kann
(siehe Schritt 1 — Ermitteln, ob die Akkus unterstiitzt werden).

b. Der Akku verfiigt nicht Gber eine der zugelassenen Akku-IDs (siehe nachfolgende Liste).

WICHTIG: Ein EKG-Schreiber mit nicht zugelassenen Akkus ist nach dem Upgrade auf die Akkumanagement-
Software weiterhin funktionsfahig. Die nicht zugelassenen Akkus fiihren jedoch dazu, dass der EKG-Schreiber
(unter bestimmten Bedingungen) eine Meldung anzeigt, die den Benutzer fragt, ob der EKG-Schreiber weiter
verwendet werden oder heruntergefahren werden soll, um die nicht zugelassenen Akkus durch zugelassene Akkus

Um zu ermitteln, ob lhr System mit zugelassenen Akkus betrieben wird, wie in Schritt 1 oben beschrieben
zur Standardanzeige navigieren.

Auf der Standardanzeige wird im Abschnitt Battery Status (Akkustatus) die Akku-ID angezeigt, siehe Abbildung 2:

Abbildung 2:
B1 Unique ID IEONEMOI_ -PS0E-FO1601 19-0065 Bl Unique 1D jECﬂEMOL EOL3R 2007082 3-0042
B2 Unique ID IEONEMOI.. -PS03-pO160121-1350 B2 Unique ID I

Zu den zugelassenen und unterstiitzten Akku-IDs gehoren:

e P508

e P510

e 202CJC
e EO13RJ
e T508

e PH

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Zu den nicht zugelassenen Akku-IDs gehoren:

e Amazon

e P507
Akkus, die keine der oben genannten zugelassenen und unterstiitzten Akku-IDs aufweisen, konnen den EKG-
Schreiber beschadigen und sollten durch einen der nachfolgend aufgefiihrten, getesteten Ersatzakkus
ausgetauscht werden.

Getestete Akku-IDs fiir den PageWriter TC:

e P508 — Teilenr. 989803194541 (Ersatzakku)

e T508 —Teilenr. 989803199221 (Totex Akku — Ersatzakku)

e 202CJC —altere unterstltzte Akku-Version

e P510 - Teilenr. 989803170371 (nur in China unterstiitzter Akku. HINWEIS: Der zuvor genannte Ersatzakku
ist nicht mehr erhaltlich. Wenden Sie sich an den Philips Kundendienst, um Informationen zum richtigen
Ersatzakku zu erhalten.)

Wenn festgestellt wird, dass Ihr Akku nicht zugelassen ist, Schritt 5 lesen (Bestellen von Ersatzakkus fir Ihren EKG-
Schreiber).

Wenn festgestellt wird, dass Ihr Akku zugelassen ist, mit Schritt 3 fortfahren, um zu ermitteln, ob die Anzahl der
Lade-/Entladezyklen des Akkus Ihres EKG-Schreibers innerhalb der fiir den Betrieb akzeptablen Grenzen liegt.

Schritt 3: Ermitteln, ob die Anzahl der Lade-/Entladezyklen der Akkus innerhalb der
fur den Betrieb akzeptablen Grenzen liegt

a. Wenn die Anzahl der Lade-/Entladezyklen bei 300 oder mehr liegt, empfiehlt Philips dringend, die
Akkus auszutauschen, bevor der EKG-Schreiber auf eine der Versionen der Akkumanagement-
Software aktualisiert wird.

b. Wenn die Anzahl der Lade-/Entladezyklen bei 600 oder mehr liegt, MUSSEN die Akkus des EKG-Schreibers
UNMITTELBAR ausgetauscht werden, bevor der EKG-Schreiber auf eine der Versionen der Akkumanagement-
Software aktualisiert wird.

WARNUNG: Die neue Akkumanagement-Software ladt Akkus mit 600 oder mehr Lade-/Entladezyklen nicht
auf.

Die Information Cycle Count (Anzahl der Zyklen) auf der Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-
Schreiber) im Abschnitt Battery Status (Akkustatus) kann wie folgt aufgerufen werden:

Schaltflache Setup auf der Standardanzeige = Schaltflache Setup and Service Utilities (Setup und Service) 2>
Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber) = Abschnitt Battery Status (Akkustatus) 2>
Listenfeld Cycle Count (Anzahl der Zyklen)

Die Informationen in diesem Dokument sind fir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Abbildung 3:

Battery Status Batt 1 (Frot) Batt Z (Bck)

Current Status cherging  [cherging

Battery Voltage [L:.av |L1.av

Expected Max Error{%) |L% 1%

Full Cap. (mAH) |?;'?2 mah |?gnz mih

Remaining Cap. (mAH) ISBﬂEmﬁah |3:'?qma.|-.

% Charged/SOH [49;99 |4ﬂ.ltl:l!

Charge Current |L5!Bmﬁa |La-;5rm

Dizcharge Current

B1 Unigque 1D FDP\EMDLI-PSEIB-ZDIEE!J.'Q-DJEB

B2 Unigue 10 FDI‘-.EMGLI-PSDB-ZU]EE]I?]-[EEII

Wenn festgestellt wird, dass sich die Anzahl der Lade-/Entladezyklen des Akkus lhres EKG-Schreibers auBerhalb der
fir den Betrieb akzeptablen Grenzen befindet, Schritt 5 lesen (Bestellen von Ersatzakkus fir lhren EKG-Schreiber).

Wenn festgestellt wird, dass sich die Anzahl der Lade-/Entladezyklen des Akkus Ihres EKG-Schreibers innerhalb der
fiir den Betrieb akzeptablen Grenzen befindet, mit Schritt 4 fortfahren, um zu ermitteln, ob der State of Health
(SOH) des Akkus lhres EKG-Schreibers innerhalb der fir den Betrieb akzeptablen Grenzen liegt.

Schritt 4: Ermitteln, ob der State of Health (SOH) der Akkus innerhalb der fiir den Betrieb
akzeptablen Grenzen liegt

Bevor der EKG-Schreiber auf die Akkumanagement-Software aktualisiert wird, missen Sie fur jeden Akku ermitteln,
ob dessen State of Health (SOH) innerhalb der flir den Betrieb akzeptablen Grenzen (liber 80%) liegt. Fir den SOH
gelten die folgenden Bedingungen:

a. Wenn der SOH eines Akkus bei 80% oder weniger liegt, empfiehlt Philips dringend, den Akku auszutauschen,
bevor der EKG-Schreiber auf eine der Versionen der Akkumanagement-Software aktualisiert wird.

b. Wenn der SOH eines Akkus bei 50% oder weniger liegt, MUSS der Akku des EKG-Schreibers
UNMITTELBAR ausgetauscht werden, bevor der EKG-Schreiber auf eine der Versionen der
Akkumanagement-Software aktualisiert wird.

WARNUNG: Die neue Akkumanagement-Software ladt Akkus mit einem SOH von 50% oder weniger nicht
auf. Es liegt in der Verantwortung des Kunden, den SOH anhand der folgenden Gleichung zu berechnen:
SOH = (volle Kapazitdit/Designkapazitiit) * 100
Schritt 4.1 Ermitteln der vollen Kapazitdt

Die Information Full Capacity (Volle Kapazitat) auf der Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-
Schreiber) im Abschnitt Battery Status (Akkustatus) kann wie folgt aufgerufen werden (siehe Abbildung 4):

Schaltflache Setup auf der Standardanzeige = Schaltfliche Setup and Service Utilities (Setup und Service) 2>
Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber) = Abschnitt Battery Status (Akkustatus) 2>
Listenfeld Full Cap.(mAH) (Volle Kap. (mAh)).

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Abbildung 4:

Battery Status Batt 1 (Frnt) Batt 2 (Bck)

Current Status [chergng  [Charging
Battery Yoltage |11.5'.r |u.Bv
Expected Max Error(%)  [1% i

Full Cap.(mAH)

Remaining Cap. (mAH

% Charged{SOH [#9199 [#ei101
Charge Current fistema 1396 ma
Discharge Current F mA |0mA
Cycle Count 14 Ip

Temperature (T/F) Fzm |22.f72

B1 Unique 1D levmmlwmm

B2 Unique ID le-mwlﬁmzl-lﬂ

Schritt 4.2 Ermitteln der Designkapazitat

Die Designkapazitat zugelassener Ersatzakkus ist in Tabelle 2 in Rot angegeben. Tabelle 2:

Teilenummer des Ersatzakkus Beschreibung

989803194541 11,1 V 7800 mAh, ME202EK
989803199221 11,1 V 7800 mAh, DR202i (U80221-4)
989803170371 (Vertrieb eingestellt) 11,1 V 7200 mAh, ME202C

Wenn der EKG-Schreiber Giber A.07.07.04 oder neuer verfligt, zum Ermitteln des Akku-SOH wie folgt
vorgehen.

Schritt 4.3 Ermitteln des SOH bei EKG-Schreibern mit A.07.07.04 oder neuer:

Wenn der EKG-Schreiber iber die Software-Rev. A.07.07.04 (oder neuer) verfiigt, wird der State of Health (SOH)
der Akkus auf der Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber) im Abschnitt Battery Status
(Akkustatus) auf dem folgenden Bildschirm angezeigt (siehe Abbildung 5):

Schaltfliche Setup auf der Standardanzeige = Schaltfliche Setup and Service Utilities (Setup und Service) 2>
Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber) = Abschnitt Battery Status (Akkustatus) =
Listenfeld % Charged/SOH (% geladen/SOH).

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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Abbildung 5:

Battery Status Batt 1 {(Frnt) Batt 2 (Bck)

Current Status [Mo activity  [No activity
Battery Yoltage [rz.zv [rzov
Expected Max Error(%) |1% |1%

Full Cap.{mAH) |??3? mah |??66 mih

Remaining Cap. (mAH) |6843 mih |6342 b

% Charged/s0H taaf bl [yl
Charge Current |n mé ID mé
Discharge Current [0 ma |n ma
Cycle Count [16 |1s

Temperature *CJ°F [esi77 [esiT7

B1 Unique ID |EOD£MOL]-PEDB-201?DBOE-1532

B2 Unique ID |EOI‘EMOLI~P503~2§JI?WJ?-193?

Schritt 5: Ersatzakkus fiir PageWriter TC70, TC50, TC30 und TC20

Die in Tabelle 2 oben genannten Akkus sind die einzigen Ersatzakkus fir die EKG-Schreiber
PageWriter TC20/30/50/70.

HINWEIS: Wenn der EKG-Schreiber zwei Akkus verwendet, missen beide Akkus von derselben Marke/demselben
Modell sein. Es wird empfohlen, beide Akkus gleichzeitig auszutauschen, wenn ein Austausch erforderlich ist.

Bestellen von Ersatzakkus fiir lhren EKG-Schreiber

Wenden Sie sich zum Bestellen eines Ersatzakkus an lhr Philips Customer Care Center.

Den Philips Kundendienst fiir Ihr Land finden Sie auf der Internetseite des Philips Kundendiensts unter
https://www.healthcare.philips.com

Wahlen Sie dort lhr Land und Ihre Sprache aus und navigieren Sie zum jeweiligen Philips Customer Care Center.

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips Kundendiensttechniker oder
autorisierte Kundendienstleister vorgesehen.
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PHILIPS

Anweisungen zur Ermittlung der richtigen
Version der Akkumanagement-Software fir
lhren EKG-Schreiber

Vor der Installation der Akkumanagement-Software miissen Sie zundchst ermitteln, ob die Akkus des
EKG-Schreibers ausgetauscht werden miissen.

Siehe dazu Anhang 1, Anweisungen zur Uberpriifung des Akkustatus Ihres EKG-Schreibers.

Die Anweisungen in diesem Anhang dienen folgendem Zweck:

Ermitteln der Version der Akkumanagement-Software, die fiir die Anforderungen |hres Arbeitsablaufs am besten
geeignet ist.

Schritt 1. Auswadhlen der richtigen Akkumanagement-Software

Die Akkumanagement-Korrektur besteht aus drei (3) verschiedenen Versionen einer Akkumanagement-Software
fir Ihren EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC:

e A.07.07 (A.07.07.07)

e A.06.08

e A.05.05
Das Upgrade auf eine der drei Versionen ist fir alle EKG-Schreiber PageWriter TC70, TC50, TC30 und TC20 weltweit
obligatorisch.

Die nachfolgende Tabelle 1 unterstiitzt die Entscheidung, welche Software-Version fiir die Anforderungen des
kundenseitigen Arbeitsablaufs am besten geeignet ist.

Tabelle 1
Software- Fiir diese Software-Version Betroffene Software-Versionen
Versionen fiir | geeignete EKG-Schreiber
die 2.
Akkumanage
ment-FCO
1 | A.05.05 Alle EKG-Schreiber PageWriter TC70in | A.01.01
China und alle PageWriter TC50 und A.02.00, A.02.01
TC30 (hergestellt in den USA), die A.03 (A.03.00), A.03.01

sich in China befinden, mUssen auf

die FCO-Software A.05.05 aktualisiert
werden.

WICHTIG: Damit in den USA
hergestellte

EKG-Schreiber einfach erkannt werden
kdnnen,

A.04.00, A.04.01, A.04.02, A.04.03, A.04.04
A.05.00, A.05.01, A.05.02, A.05.03, A.05.04

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips
Kundendiensttechniker
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beginnen die Seriennummern
dieser EKG-Schreiber mit ,,US"“.

2 | A.06.08 Alle EKG-Schreiber, die mindestens eine| A.01.01

der folgenden Bedingungen erflllen: A.02.00, A.02.01

1. Zur Verwendung des Algorithmus A.03 (A.03.00), A.03.01

PHO90A
konfiguriert. Kunde mdchte A.04.00, A.04.01, A.04.02, A.04.03, A.04.04
ausschlieBlich
den Algorithmus PHO90A A.05.00, A.05.01, A.05.02, A.05.03, A.05.04
verwenden.

2. Verwendet das Modem/Fax. A.06.00, A.06.01, A.06.02, A.06.03,

3. Verwendet den Chipkartenleser. A.06.04, A.06.05, A.06.06, A.06.07

3 | A.07.07 Alle EKG-Schreiber, die beide der A.01.01
(A.07.07.07) folgenden Bedingungen erflllen: A.02.00, A.02.01
1. Nicht zur Verwendung des A.03 (A.03.00), A.03.01
Algorithmus PHO90A konfiguriert.

WICHTIG: Alle EKG-Schreiber A.04.00, A.04.01, A.04.02, A.04.03, A.04.04

mit SW-Rev. A.07.00 oder A.05.00, A.05.01, A.05.02, A.05.03, A.05.04

neuer unterstiitzen die Algorithmen

PH100B A.06.00, A.06.01, A.06.02, A.06.03, A.06.04

und PH110C.

2. Unterstiitzt nicht: A.06.05, A.06.06, A.06.07
a. Modem/Fax A.07.00, A.07.01, A.07.02.07, A.07.03.07,
b. Chipkartenleser A.07.03.07M, A.07.04.03, A.07.05 (A.07.05.20),

A.07.05.22, A.07.06, A.07.07.04, A.07.07.06

Schritt 1.1 Ermitteln der auf dem EKG-Schreiber installierten Software-Version

Zum Ermitteln der derzeit auf dem EKG-Schreiber installierten Software-Version den EKG-Schreiber einschalten
und zum folgenden Bildschirm navigieren:

Schaltflache Setup auf der Standardanzeige = Schaltflache Service Utilities (Service) = Bildschirm Setup and
Service Utilities (Setup und Service), Registerkarte About the Cardiograph (Info zum EKG-Schreiber), Listenfeld

Setup and Service Utilities | 05:56:04 AM 2020-05-31 JCX) @ T

About the Cardiograph Diagnostic Tests and Utilities

Refresh |

Print this Screen as Report

Software Revisions PIM Information Metworking Information

I Main Application Revision in.06.05.08 I Installed PIM Option I MAC Address IDD-DC-ZQ-ZE-SS-SS

Kernel Revision |4.DD.29500 IP Address I192.168.44.13D
Application Revision 4,00,29700
Battery Status Batt 1 (Frnt) Batt 2 (Bck)

PIM Kernel Revision I — —
Current Status |N° SR |N° actiity  yoltage Monitor Information ¥olts
FPGA Firmware Revision
I Battery Yoltage |12.2 W |12‘2 W ACDC Input |

Main Application Revision (Hauptanwendungsversion).

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips
Kundendiensttechniker
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Schritt 1.2 Ermitteln des auf dem EKG-Schreiber konfigurierten DXL-EKG-Algorithmus

Zum Ermitteln des derzeit auf dem EKG-Schreiber konfigurierten DXL-EKG-Algorithmus den EKG-Schreiber
einschalten und zum folgenden Bildschirm navigieren:

Schaltflache Setup auf der Standardanzeige = Schaltfliche Configure Cardiograph Default Settings (Vorgaben des
EKG-Schreibers konfigurieren) = Bildschirm Default Cardiograph Settings (Vorgaben des EKG-Schreibers),
Registerkarte Algorithm/Pacing (Algorithmus/Pacing).

a. EKG-Schreiber mit einer dlteren Software-Version als A.07.00

Wenn die Software-Version des EKG-Schreibers alter als Rev. A.07.00 ist, wird die Registerkarte Algorithm/Pacing
(Algorithmus/Pacing) wie folgt dargestellt:

HINWEIS: Es sind nur die Algorithmen PHO90A und PH100B vorhanden.

Default Cardiograph Settings | 06:50:13 AM 2020-05-31 9 =B T
" " Patient ID Algorithm/Pacing " Institution Ma_in‘lenance Test
Algorithm Adult Bradycardia Limit
H i Beats Per Minute

l PHO90A Algorithm ] i  PH100B Algorithm ! 50 BPM 60 BPM ]

LeadCheck B Borderline Statement Suppressmn
Include All |
Critical Values I ON l%
l Exclude Low Certainty ]

QTcF(Fridericia) | ON [EHENER Al J

Kunden entscheiden sich méglicherweise fiir eine Software-Version, die den dlteren Algorithmus PHO90A
unterstitzt, weil das Klinikteam die Ergebnisse des Algorithmus PHO90A gegeniiber den neueren Algorithmen
bevorzugt oder Arzte nur die Analyse von mit dem Algorithmus PHO90A erstellten EKGs genehmigt haben.

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips
Kundendiensttechniker
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b. EKG-Schreiber mit Software-Version A.07.00 oder neuer

Wenn die Software-Version des EKG-Schreibers Rev. A.07.00 oder neuer ist, wird die Registerkarte Algorithm/Pacing

(Algorithmus/Pacing) wie folgt dargestellt:

HINWEIS: Es sind nur die Algorithmen PH100B und PH110C vorhanden.

Default Cardiograph Settings 12:01:25 &M 111/2010

Institution Maintenance Test

Algorithm/Pacing
Power Saversystem Il SaverLoad Settings
Adult Bradycardia Limit

—
Beats Per Minute I 50 BPM | 60 BPM ]

Borderline Statement Suppression

Patient ID

PH110C Algorithm

PH100B Algorithm
PH110C Algorithm

Algorithm

=

LeadCheck

Critical Yalues OM

” — Include All "

RR Measurements

HINWEIS: PH100B und PH110C sind die aktuellsten DXL-EKG-Algorithmen mit mehreren Fehlerbehebungen
und Funktionalitatserweiterungen. Philips empfiehlt Kunden die Nutzung des aktuellsten Algorithmus,
PH110C.

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips
Kundendiensttechniker
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Schritt 2. Ermitteln, ob die Akkus des EKG-Schreibers ausgetauscht werden
miissen, bevor die Akkumanagement-Software installiert wird

Vor der Installation der Akkumanagement-Software missen Sie zunachst ermitteln, ob die Akkus des EKG-

Schreibers ausgetauscht werden miissen. Siehe dazu Anhang 1, Anweisungen zur Uberpriifung des Akkustatus lhres
EKG-Schreibers.

WARNUNG: Sie missen zunachst ermitteln, ob die Akkus des EKG-Schreibers ausgetauscht werden missen,
bevor die neue Software installiert wird.

Nach dem Upgrade kann der EKG-Schreiber mit Akkus, die nicht die Leistungsanforderungen erfiillen,
moglicherweise nicht mehr verwendet werden.

Mit Netzstrom und ohne Akkus kann der EKG-Schreiber jedoch weiterhin ordnungsgemal} betrieben werden.
Nachdem der EKG-Schreiber auf die Akkumanagement-Software aktualisiert wurde, funktioniert der EKG-
Schreiber dann weiterhin ordnungsgemaR.

Schritt 2.1 Neues Aufladeverhalten fiir Akkus

Nachdem der EKG-Schreiber auf eine der Versionen der Akkumanagement-Software aktualisiert wurde,
verhilt sich der EKG-Schreiber fiir das Aufladen der Akkus wie folgt:

a. Akkus werden nicht mehr aufgeladen, wenn der EKG-Schreiber ausgeschaltet ist.
b. Die Akkus werden nur bei eingeschaltetem EKG-Schreiber und im Standby-Betrieb (Bereitschaftsbetrieb)

aufgeladen. Im Standby-Betrieb wird das automatische Ausschalten verzogert, bis die Akkus auf 90% aufgeladen

sind.

Die Informationen in diesem Dokument sind fiir Kunden/die medizintechnische Abteilung des Krankenhauses, Philips
Kundendiensttechniker
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DRINGEND - Medizingerate-Korrektur

Philips EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC (TC20/30/50/70)
Benutzerwartung der Lithium-lonen-Akkus

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

es wurde ein Problem mit den EKG-Schreibern der Serie PageWriter TC (TC20/30/50/70) von Philips festgestellt, das bei
erneutem Auftreten ein Risiko fiir Patienten oder Anwender bedeuten kann. Mit dieser Sicherheitsmitteilung mochten wir
Sie darliber informieren,
e worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann
e welche MaRhahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine Gefdhrdung der Patienten bzw.
Anwender zu vermeiden
e welche MalRnahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterhin gefahrlos und
ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die diese
Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung verstanden wird.

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab.

Philips hat einen Bericht erhalten, demzufolge der Lithium-lonen-Akku eines EKG-Schreibers der Serie PageWriter TC
Uberhitzte und sich entziindete. Der Akku hatte seine Lebensdauer lberschritten und hatte ausgetauscht werden missen.
Der Akku-Austausch hatte vorgenommen werden missen, als die Anzahl der Lade-/Entladezyklen 300 Zyklen Gberschritt
bzw. als die Kapazitat des Akkus auf unter 80% der Kapazitat eines neuen Akkus absank. Der EKG-Schreiber kann zwar den
Akkustatus anzeigen, doch in der aktuellen Gebrauchsanweisung dieser EKG-Schreiber sind weder genaue Anweisungen zum
Austauschzeitpunkt der Akkus enthalten, noch wird auf die potentiellen Risiken hingewiesen, falls der Akku Gber diesen
Zeitpunkt hinaus eingesetzt wird. Daher gibt Philips einen Nachtrag zum Service-Handbuch des EKG-Schreibers der Serie
PageWriter TC (TC20/30/50/70) mit Informationen heraus, die die Anwender beim Akku-Management und -Austausch
unterstiitzen. Der Nachtrag zum Service-Handbuch ist diesem Schreiben beigefiigt.

Auf den folgenden Seiten finden Sie Informationen zur Identifikation der betroffenen Gerate und eine Erlduterung der
erforderlichen MalRnahmen. Bitte befolgen Sie die Informationen im Abschnitt ,,ERFORDERLICHE MASSNAHMEN DES
KUNDEN / ANWENDERS” dieses Dokuments. Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustiandigen Behorden gemeldet.
Philips bedauert die Ihnen entstehenden Unannehmlichkeiten. Ihre Zufriedenheit mit den Produkten von Philips und mit
unserer Reaktion auf dieses Problem ist uns sehr wichtig. Wenn Sie Fragen oder Bedenken zu dieser KorrekturmaRRnahme

haben, wenden Sie sich bitte an Philips: 0800 80 3000

Mit freundlichen Griien

U Dow

Vivian Dai
Post Market Surveillance Manager



BETROFFENE PRODUKTE

Betroffene Produkte sind alle vor dem 20. November 2018 hergestellten EKG-
Schreiber der Serie PageWriter TC (TC20/30/50/70), die im Akkubetrieb
eingesetzt werden kénnen und bei denen derzeit Lithium-lonen-Akkus
installiert sind.

Konkret betroffen sind die folgenden EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC mit
Software-Versionen bis einschlieRlich A.07.05.22.

Produkt Beschreibung

860315 PageWriter TC70

860310 PageWriter TC50

860306 PageWriter TC30

860332 PageWriter TC20

860352 PageWriter TC70 mit Wagen, Regierungspaket
860353 PageWriter TC70 ohne Wagen, Regierungspaket
860354 PageWriter TC30 mit Wagen, Regierungspaket
860355 PageWriter TC30 ohne Wagen, Regierungspaket
860429 PageWriter TC50 Regierungspaket

HINWEIS: Der PageWriter TC10 (860392) ist von dieser Sicherheitsmitteilung
NICHT betroffen.

PROBLEMBESCHREIBUNG

Philips hat einen Bericht erhalten, demzufolge der Lithium-lonen-Akku eines
Philips EKG-Schreibers der Serie PageWriter TC Uiberhitzte und sich entziindete.
Im betreffenden Fall hatte der Akku seine Lebensdauer liberschritten und hatte
ausgetauscht werden mussen, als die Anzahl der Lade-/Entladezyklen

300 Zyklen Uberschritt bzw. als die restliche Kapazitat des Akkus auf unter 80%
der Kapazitat eines neuen Akkus absank.

Die EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC von Philips kénnen zwar konkrete
Informationen zum State of Health (SOH) und/oder den Lade-/Entladezyklen
des Akkus anzeigen, doch in der aktuellen Gebrauchsanweisung wird nicht
genau erklart, wie anhand dieser Informationen festgestellt werden kann, wann
der Akku auszutauschen ist.

POTENZIELLES RISIKO

Die Uberhitzung des Akkus kann zu einer ibermaRigen Erwarmung des duReren
Gerategehauses fiihren, was ein Schmelzen des Gehduses und/oder eine
Entziindung des Gerats zur Folge haben kann, die wiederum eine Verletzung
von Patienten/in der Nihe befindlichen Anwendern oder Sachschaden
hervorrufen kann.




IDENTIFIKATION DER

Sie konnen durch Identifizieren der Software-Version feststellen, ob lhr Gerat

BETROFFENEN betroffen ist. Dazu nach einer der folgenden Methoden vorgehen:

PRODUKTE a) Die Produktnummer Ihres EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC
Uberpriifen, die auf dem Deckblatt der Gebrauchsanweisung oder auf
dem riickseitigen Typenschild Ihres EKG-Schreibers angegeben ist, und

b) Die Software-Version auf dem Bildschirm System Utility (System-Info)
des EKG-Schreibers der Serie PageWriter TC Uberprifen.
Um festzustellen, ob Ihr Gerat flir den Akkubetrieb geeignet ist, prifen Sie, ob
rechts oben auf der Anzeige des EKG-Schreibers ein Batteriesymbol vorhanden
ist.
ks

ERFORDERLICHE Lesen Sie nach Erhalt dieser Mitteilung den beigefligten Nachtrag zum Service-

MASSNAHMEN DES Handbuch des PageWriter TC sorgfaltig durch.

KUNDEN / ANWENDERS

Stellen Sie bei jedem lhrer betroffenen Philips EKG-Schreiber der Serie
PageWriter TC (TC20/30/50/70) unverzuglich die Anzahl der Zyklen und den
State of Health (SOH) fest, wie im beigefligten Nachtrag zum Service-Handbuch
beschrieben.

Wenn die Anzahl der Zyklen tiber 300 und/oder der SOH unter 80% liegt, weist
dies darauf hin, dass Ihr Akku das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat und
ausgetauscht werden muss. Ein zugelassener Ersatz-Akku kann nach den
Standardprozessen fir Philips Ersatzteile bestellt werden. Ausfiihrliche
Informationen zum Akku-Austausch finden Sie im beigefligten Nachtrag zum
Service-Handbuch des EKG-Schreibers der Serie PageWriter TC.

Nach dem Austausch des Akkus bzw. nachdem festgestellt wurde, dass der
Akku nicht ausgetauscht werden muss, kann der EKG-Schreiber der Serie
PageWriter TC gefahrlos weiter eingesetzt werden.

Machen Sie diese Informationen zudem allen Mitarbeitern zuganglich, die fiir
das Geratemanagement der Philips EKG-Schreiber der Serie PageWriter TC

zustandig sind.

Bitte legen Sie den Nachtrag zum Service-Handbuch mit dem Service-Handbuch
Ihres Philips EKG-Schreibers der Serie PageWriter TC ab.

Senden Sie die ausgefiillte Antwortkarte zuriick.




VON PHILIPS GEPLANTE

Philips plant, ein vom Kunden installierbares Software-Update fiir den EKG-

MASSNAHMEN Schreiber der Serie PageWriter TC (TC20/30/50/70) zu veré6ffentlichen, das die
Anwender durch Ausgabe von Meldungen beim Management des Akku-
Austauschzyklus unterstiitzt. Sie werden benachrichtigt, wenn das vom Kunden
installierbare Software-Update zur Verfligung steht.

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit

INFORMATIONEN UND diesem Problem benétigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips

UNTERSTUTZUNG Ansprechpartner:

0800 80 3000




