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

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

zawiadomienia.

Prosimy o dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu

Szanowni Panstwo!

Firma Philips Respironics informowata wczesniej o wykryciu problemu dotyczgcego wszystkich
respiratorow V60 / V60 Plus oraz V680. Jak wspomniano ponizej w punktach 4 i 5, firma Philips
Respironics przekazuje nowe, dodatkowe informacje dotyczace problemu, o ktérym mowa w niniejszym
zawiadomieniu. W szczegdlnosci, o czym wspomniano w punkcie 4, w celu zminimalizowania
potencjalnego ryzyka zwigzanego z opisywanym problemem nalezy zignorowac instrukcje przekazane w
ramach poprzednio wystanego zawiadomienia i wdrozy¢ jedno z dziatan wymienionych w niniejszym
zawiadomieniu. W przypadku braku mozliwosci wdrozenia jakiegokolwiek z dziatar nalezy ocenic, czy
korzysci wynikajace z dalszego korzystania z wadliwych urzagdzen przewyzszajg ewentualne ryzyko. Jak
wspomniano w punkcie 5, firma Philips Respironics pracuje nad rozwigzaniem tego problemu i bedzie
Panstwa informowac na biezgco o postepach w tym zakresie.

Pozostata tres¢ poprzedniego zawiadomienia pozostaje bez zmian, jednak dla Panistwa wygody
zamieszczono jg ponownie ponize;j.

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

Niniejszym informujemy, ze we wszystkich respiratorach V60 / V60 Plus oraz V680 moze wystepowac
usterka zwigzana z wewnetrznym zrédtem zasilania respiratora (szyng 35 V). W rzadkich i niemozliwych
do przewidzenia przypadkach wystepujgca w respiratorach nieprawidtowos¢ dotyczaca uktadu
zarzadzania zasilaniem moze powodowac ich wytgczanie sie skutkujgce przerwaniem wentylacji
pacjenta.

2. Zagrozienia zwigzane z opisywanym problemem

W wiekszosci sytuacji wystgpienie problemu jest sygnalizowane alarmem dzwiekowym, informujgcym
personel medyczny o koniecznosci podfaczenia pacjenta do innego respiratora. W nielicznych
przypadkach respirator moze sie jednak wytaczy¢ bez zasygnalizowania tego faktu za pomocg alarmu.
Jesli pacjent nie znajduje sie pod obserwacjg ani nie jest podfagczony do niezaleznych systeméw
sygnalizowania alarmdw, np. zewnetrznego systemu monitorowania natlenienia (zalecanego w instrukcji
obstugi), zdalnego systemu przywotania pielegniarki lub pulsoksymetru, personel medyczny moze
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podtgczy¢ zastepczy respirator z opdznieniem. Stwarza to ryzyko powaznego pogorszenia sie stanu
zdrowia lub zgonu pacjenta. Do tej pory firma Philips Respironics otrzymata informacje na temat jednego
(1) przypadku Smiertelnego oraz jednego (1) przypadku powaznych obrazen, do ktérych doszto na skutek
usterki szyny 35 V w respiratorze V60 / V60 Plus, ktdra nie zostata zasygnalizowana alarmem, oraz trzy
(3) przypadki powaznych obrazen spowodowanych usterka szyny 35V, w ktorych alarm zostat
zasygnalizowany. Usterka szyny 35 V nie spowodowata natomiast zadnych zgondw ani obrazen ciata w
przypadku respiratora V680.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Problem dotyczy wszystkich respiratoréw V60 / V60 Plus, niezaleznie od daty produkgji.

Umozliwia zidentyfikowanie
modelu respiratora (V60 / V60

Jak zidentyfikowac
urzadzenie

Umozliwia zidentyfikowanie
modelu respiratora (V680)

4. Nalezy zignorowac instrukcje przekazane w poprzednim zawiadomieniu. Klient/uzytkownik
powinien podja¢ dziatania opisane ponizej w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow.
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W celu ograniczenia ryzyka zwigzanego z usterkg szyny 35V nalezy wdrozyé co najmniej jedno z
nastepujacych dziatan:

Zewnetrzne monitorowanie natlenienia W instrukcji obstugi respiratora V60 / V60 Plus znajduje sie
OSTRZEZENIE informujgce o koniecznosci zapewnienia zewnetrznego monitorowania natlenienia
majacego na celu zminimalizowanie zagrozenia zwigzanego z przerwaniem doptywu O, do pacjenta lub
awarig respiratora. Jak napisano w rozdziale 9 instrukcji obstugi respiratora V680, z zewnetrznego
monitora O, mozna korzysta¢ w przypadku wytgczenia alarméw 0,. Zewnetrzne monitorowanie
natlenienia moze obejmowac:

e Modut analizy natlenienia. Nalezy zainstalowaé¢ modut analizy lub monitor natlenienia i
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi konfiguracji, alarméw oraz
kalibraciji.

e Pulsoksymetrie. Pomiary pulsoksymetryczne informujg personel medyczny o zmianach stanu
pacjenta.

Respiratory V60 / V60 Plus / V680 firmy Philips Respironics nalezy podtgczy¢ 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.

e W instrukcji obstugi respiratora V60 / V60 Plus znajduje sie OSTRZEZENIE informujace o
koniecznos$ci uwzglednienia systemu przywotania pielegniarki / zdalnego system alarmowego
jako zapasowego systemu sygnalizacji alarméw dla gtdwnego systemu alarmowego
respiratora. System przywotania pielegniarki / zdalny system alarmowy bedzie sygnalizowa¢
alarm, nawet jesli gtéwny system alarmowy respiratora nie zadziata. Aby zapobiec
potencjalnym obrazeniom ciata pacjenta z powodu braku sygnalizacji alarmoéw, nalezy
sprawdzi¢ dziatanie systemu przywotania pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego przed
ich uzyciem.

e Szczegotowe informacje na temat podtaczania respiratora V60 / V60 Plus do zdalnego systemu
alarmowego znajdujg sie w Dodatku B, Communications Interface (Interfejs komunikacyjny), w
czesci Remote Alarm Port (Port zdalnego systemu alarmowego) w instrukcji obstugi respiratora
V60 / V60 Plus.

e Aby podtaczyc¢ respirator V680 firmy Philips Respironics do zdalnego systemu alarmowego,
nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi na czesci B, Communications Interface
(Interfejs komunikacyjny), w punkcie Remote Alarm Port (Port zdalnego systemu alarmowego)
w instrukcji obstugi respiratora V680.

e Nalezy reagowacd na alarmy. Zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 9 instrukcji obstugi
respiratorow V60 / V60 Plus i V680 alarmy i komunikaty respiratora ostrzegajg o sytuacjach, na
ktore nalezy zwrdci¢ uwage. Nalezy jak najszybciej reagowac na wszystkie alarmy o niskim
priorytecie i natychmiast reagowac na wszystkie alarmy o wysokim priorytecie sygnalizowane
przez respirator. Zarowno w przypadku respiratorow V60 / V60 Plus, jak i V680 alarmy o
wysokim priorytecie sygnalizowane sg miganiem na czarno i czerwono oraz powtarzajgcg sie
sekwencjg 5 sygnatow dzwiekowych.

Poza powyzszymi dziataniami nabywca/uzytkownik powinien podjgé¢ nastepujgce czynnosci:

e Dostep do innego respiratora. Zgodnie z OSTRZEZENIEM zawartym w instrukcjach obstugi
respiratoréw V60 / V60 Plus i V680 podczas korzystania z respiratora nalezy zapewni¢ mozliwosé
skorzystania z alternatywnego urzadzenia do wentylacji. W przypadku usterki respiratora V60 /
V60 Plus lub V680 nalezy, zgodnie z OSTRZEZENIAMI, natychmiast zaprzesta¢ jego uzytkowania,
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odtgczy¢ go od pacjenta i niezwlocznie podtaczyé urzadzenie zastepcze. Nalezy wyfaczyé
respirator z uzycia klinicznego i odda¢ do autoryzowanego serwisu w celu naprawy.

W przypadku braku mozliwosci wdrozenia zadnego z powyzszych dziatan nalezy ocenié¢, czy korzysci
wynikajgce z dalszego korzystania z wadliwych urzadzen przewyziszajg ewentualne ryzyko. Jak
wspomniano powyzej, do tej pory firma Philips Respironics otrzymata informacje na temat jednego (1)
przypadku $miertelnego oraz jednego (1) przypadku powaznych obrazen, do ktdrych doszto na skutek
usterki szyny 35 V w respiratorze V60 / V60 Plus, ktdra nie zostata zasygnalizowana alarmem, oraz trzy
(3) przypadki powaznych obrazen spowodowanych usterkg szyny 35V, w ktéorych alarm zostat
zasygnalizowany. Usterka szyny 35 V nie spowodowata natomiast zadnych zgondw ani obrazen ciata w
przypadku respiratora V680.

o Potwierdzenie otrzymania niniejszychinformacji dotyczagcych bezpieczenstwa.  Nalezy
potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia, odsytajac faksem lub pocztg e-mail
zataczony dokument ,INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ
ODPOWIEDZI”.

W przypadku nieoczekiwanego wytgczenia sie respiratora V60 / V60 Plus lub V680 (zasygnalizowana
alarmem lub nie) nalezy zgtosic ten fakt do lokalnego dziatu obstugi klienta firmy Philips.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placédwce lub wszystkim
placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

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

Firma Philips Respironics pracuje nad rozwigzaniem tego problemu i bedzie Panstwa informowac na
biezgco o postepach w tym zakresie. Pierwsze informacje zostang przekazane nie pdzniej niz 30 czerwca
2022r.

Na zyczenie klienta firma Philips moze zapewni¢ wsparcie techniczne przy wdrazaniu systemu
przywotania pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego.

Reakcje niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscia wyrobu mozna zgtasza¢ firmie Philips lub
kompetentnym wtadzom na rynku lokalnym.

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

& "\/—'/'/, e T /,/ \/,C( N
Thomas Fallon

Head of Quality Assurance

Philips Hospital Respiratory Care
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INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Informacje dotyczace bezpieczeristwa odnosnie do szyny 35 V respiratoréw V60 / V60 Plus oraz
V680

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone informacje dotyczace bezpieczenistwa i zrozumieli$my ich
tresé¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom respiratoréow 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 odestac go do firmy
Philips, korzystajgc z jednego z ponizszych sposobdw:
Serwis.medyczny@philips.com
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