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DRINGEND — Medizingerate-Korrektur

Philips CTG7 Monitor fur Mutter/Kind
Vero6ffentlichung von Akkumanagement-Software

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

es wurde ein Problem mit den Philips CTG7 Monitoren fur Mutter/Kind festgestellt, das bei erneutem
Auftreten ein Risiko fur Patienten oder Anwender bedeuten kdnnte. Mit dieser Sicherheitsmitteilung méchten
wir Sie daruber informieren,
e worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstéanden es auftreten kann
* welche MalRhahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine Gefahrdung der
Patienten bzw. Anwender zu vermeiden
* welche MalRhahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterh in
gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich,
fur die diese Benachrichtigung relevant ist.

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

Obwohl Philips keine Berichte von Philips CTG7 Monitoren fiir Mutter/Kind erhalten hat, deren Lithium-
lonen-Akku Uberhitzten oder sich entziindeten, nachdem sie Giber das Ende der Akku-Lebensdauer hinaus
eingesetzt wurden, sollten diese Akkus ausgetauscht werden, wenn die Anzahl der Lade-/Entladezyklen
300 Zyklen Uberschreitet oder wenn der State of Health (SOH) des Akkus unter 80% des SOH eines neuen
Akkus absinkt (je nachdem welcher Fall zuerst eintritt).

Philips veroéffentlicht ein Systemsoftware-Update fir die CTG7 Monitore fur Mutter/Kind, das es den
Anwendern erleichtert, den Akkuzustand Uber die Lebensdauer des Akkus hinweg zu Uberwachen, und das
die Anwender darauf hinweist, wenn der Akku ausgetauscht werden muss.

Auf den folgenden Seiten finden Sie Informationen zur Identifikation der betroffenen Gerate und eine
Erlauterung der erforderlichen MalRnahmen. Bitte befolgen Sie die Informationen im Abschnitt
,ERFORDERLICHE MASSNAHMEN DES KUNDEN / ANWENDERS" dieses Dokuments.

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behdrden 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 MalRnahme haben, wenden Sie sich bitte an lhren Ansprechpartner bei Philips <KM/Land: Bitte
Kontaktangaben des zustandigen Philips Ansprechpartners eintragen>

Mit freundlichen GriiRen

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



BETROFFENE Bei den betroffenen Produkten handelt es sich um alle vor Januar 2019 hergestellten
PRODUKTE CTG7 Monitore fuir Mutter/Kind, die im Akkubetrieb eingesetzt werden kénnen.
Produkt Beschreibung
866084 CTG7 Monitor fur Mutter/Kind
PROBLEMBE- Obwohl Philips keine Berichte von Philips CTG7 Monitoren fiir Mutter/Kind erhalten
SCHREIBUNG hat, deren Lithium-lonen-Akku Uberhitzten oder sich entziindeten, nachdem sie tber

das Ende der Akku-Lebensdauer hinaus eingesetzt wurden, sollten diese Akkus
ausgetauscht werden, wenn die Anzahl der Lade-/Entladezyklen 300 Zyklen
Uberschreitet oder wenn der verbleibende State of Health (SOH) des Akkus unter 80%
des SOH eines neuen Akkus absinkt (je nachdem welcher Fall zuerst eintritt).

POTENZIELLES
RISIKO

Die Uberhitzung eines Lithium-lonen-Akkus kann zu einer iilbermaRigen Erwarmung
des aulRReren Gerategehauses fuhren, was ein Schmelzen des Gehéuses und/oder
eine Entziindung des Gerats zur Folge haben kann, die wiederum eine Verletzung von
Patienten/in der Nahe befindlichen Anwendern oder Sachschéden hervorrufen kann.

IDENTIFIKATION
DER
BETROFFENEN
PRODUKTE

Sie kdnnen durch Identifizieren der Teilenummer feststellen, ob Ihr Gerat betroffen ist.
Dazu nach einer der folgenden Methoden vorgehen:

Die Teilenummer Ihres CTG7 Monitors fur Mutter/Kind Gberprifen, die auf dem
Deckblatt der Gebrauchsanweisung oder auf dem seitlichen Typenschild lhres
Monitors angegeben ist

ERFORDERLICHE
MASSNAHMEN
DES KUNDEN /
ANWENDERS

Nach Erhalt dieser Mitteilung umgehend die Akkus aller Threr CTG7 Monitore
kontrollieren, wie in der Gebrauchsanweisung des CTG7 im Abschnitt Battery Power
(Akkuleistung) beschrieben.

Wir empfehlen, den Akku auszutauschen, wenn ein voll aufgeladener Akku einen
kontinuierlich arbeitenden Monitor nicht mehr langer als 2,5 Stunden betreiben kann,
die Akku-Lebensdauer unter 75% liegt und die Gefahr einer Uberhitzung bestehen
kbnnte.

Falls erforderlich, kann nach den in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
Standardprozessen fur Philips Ersatzteile ein Ersatz-Akku bestellt werden.
Ausfuhrliche Informationen zum Austausch des Akkus finden Sie im Service Guide
(Wartungshandbuch; nur in englischer Sprache) des Philips CTG7 Monitors fur
Mutter/Kind.

VON PHILIPS
GEPLANTE
MASSNAHMEN

Philips hat ein Update der Systemsoftware verdffentlicht, mit dem die Anwender durch
Ausgabe von Meldungen beim Management des Akku-Austauschzyklus unterstitzt
werden. Ein Mitarbeiter von Philips wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen
Termin fir das Software-Update bei allen Ihren betroffenen CTG7 Monitoren fir
Mutter/Kind zu vereinbaren.




WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstlitzung im Zusammenhang mit diesem
INFORMATIONEN | Problem bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:

UND
UNTERSTUTZUNG | <KM/Land: Bitte Kontaktangaben des zustandigen Philips Ansprechpartners
eintragen>




