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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, ze we wszystkich respiratorach V60 / V60 Plus oraz V680 moze wystepowac
usterka, ktéra moze wptyngé na dziatanie gtéwnego obwodu elektrycznego (szyny 35 V) zasilajgcego
respirator i system alarmowy. W niektérych przypadkach problem ten moze mieé nastepujace skutki:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Niniejszym informujemy, ze we wszystkich respiratorach V60 / V60 Plus oraz V680 moze wystepowad
usterka, ktdra moze wptyng¢ na dziatanie gtéwnego obwodu elektrycznego (szyny 35 V) zasilajacego
respirator i system alarmowy. W niektérych przypadkach problem ten moze mie¢ nastepujace skutki:
1. Respirator przestaje pracowac, co skutkuje aktywacjq alarméw wizualnych i dzwiekowych.
2. Respirator przestaje pracowac, ale NIE nastepuje aktywacja alarméw wizualnych ani
dzwiekowych, co prowadzi do ,cichego wytgczenia”.

Do tej pory firma Philips Respironics otrzymata zgtoszenia dotyczgce dwdch (2) przypadkéw powaznych
obrazen ciata oraz jednego (1) przypadku $mierci z powodu opisanego problemu.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Problemy te mogg doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata, ktére mogg zagrazac zyciu, lub do $mierci.
Konkretnie:

1. Jesli respirator przestanie pracowac i nastgpi aktywacja zaréwno wizualnych, jak i dzwiekowych
alarmow, ale klinicysta nie zareaguje na alarmy odpowiednio szybko, u pacjenta mogg pojawié
sie niedotlenienie i/lub hiperkapnia.

2. Jesli respirator przestanie pracowad i nie nastgpi aktywacja alarmoéw wizualnych i/lub
dzwiekowych ostrzegajgcych klinicyste, u pacjenta mogg pojawi¢ sie niedotlenienie i/lub
hiperkapnia. Co wiecej, cho¢ jest to mniej prawdopodobne, u pacjenta moze wystgpic¢ ciezkie
niedotlenienie.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Problem ten dotyczy wszystkich respiratoréw V60 / V60 Plus oraz V680.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow

Firma Philips odradza klientom wytgczenie z uzycia respiratorow V60 / V60 Plus lub V680 firmy
Philips. Mozna ich nadal uzywa¢ zgodnie z ich instrukcjami obstugi, nalezy jednak przestrzegac
zalecen zawartych w niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.

e Respiratory V60 / V60 Plus / V680 firmy Philips Respironics nalezy podtaczyé do systemu
przywotania pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego. Respiratory V60 / V60 Plus oraz
V680 firmy Philips Respironics mozna podtgczy¢ do systemu przywotania pielegniarki /
zdalnego systemu alarmowego. Zdecydowanie zalecamy uzywanie systemu przywotania
pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego. System przywotania pielegniarki / zdalny system
alarmowy bedzie sygnalizowaé¢ dodatkowy alarm, nawet jesli gtdwny system alarmowy
respiratora nie zadziata. Aby zapobiec potencjalnym obrazeniom ciata pacjenta z powodu
braku sygnalizacji alarméw, nalezy sprawdzi¢ dziatanie systemu przywotania pielegniarki /
zdalnego systemu alarmowego przed ich uzyciem.

oAby podtaczy¢ respirator V60 / V60 Plus firmy Philips Respironics do zdalnego systemu
alarmowego, nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami zawartymi w czesci B-5:
,Remote Alarm Port” (Ztacze zdalnego systemu alarmowego) w instrukcji obstugi
respiratora V60 / V60 Plus.

o Aby podfaczy¢ respirator V680 firmy Philips Respironics do zdalnego systemu
alarmowego, nalezy postepowacd zgodnie ze wskazéwkami zawartymi na stronie 208:
,Remote Alarm Port” (Ztgcze zdalnego systemu alarmowego) w instrukcji obstugi
respiratora V680.

o Nalezy reagowac na alarmy. Nalezy jak najszybciej reagowac na wszystkie alarmy o niskim
priorytecie i natychmiast reagowac na wszystkie alarmy o wysokim priorytecie sygnalizowane
przez respirator.

e Modut analizy natlenienia. Nalezy zainstalowa¢ modut analizy lub monitor natlenienia i
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi konfiguracji, alarméw oraz
kalibracji.

o  Wykonywa¢ pomiary pulsoksymetryczne, tak aby klinicysta wiedziat o zmianach stanu
pacjenta.

o Dostep do innego respiratora. Nalezy zawsze zapewnié dostepnos¢ zamiennego respiratora.
W przypadku wytgczenia sie respiratora V60 / V60 Plus lub V80 firmy Philips nalezy odtgczy¢ go
od pacjenta i natychmiast rozpoczg¢ wentylacje za pomocg innego urzadzenia.

e Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego wycofania ze
sprzedazy. Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej informacji, odsyfajgc faksem lub pocztg e-
mail zatgczony dokument ,INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ
ODPOWIEDZ!I".

W przypadku wytaczenia sie urzadzenia (niezaleznie od zadziatania alarméw) nalezy zgtosic ten fakt
lokalnemu przedstawicielowi handlowemu.
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Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim
placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu

Na zadanie firma Philips moze zapewni¢ wsparcie techniczne w celu wdrozenia systemu przywotania
pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym organizacjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Thomas Fallon

Head of Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Akcja naprawcza dotyczaca szyny 35 V respiratorow V60 / V60 Plus oraz V680
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz

dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumieli$my ich
tresé¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom respiratoréw V60 / V60 Plus oraz V680 firmy Philips Respironics.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Po wypetnieniu formularza i potwierdzeniu wykonania powyzszych czynnosci nalezy odestaé go do firmy
Philips, korzystajgc z jednego z ponizszych sposobdw:

1. serwis.medyczny@philips.com
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