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Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Philips Respironics — Hospital Respiratory Care

Woycofanie z rynku respiratoréw V680 firmy Philips Respironics (2022-CC-HRC-013)

8 lutego 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne zaktualizowane informacje dotyczace urzadzenia
V680 firmy Philips Respironics.

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

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie informuje o wycofaniu z rynku w ciggu najblizszych szesciu miesiecy
respiratorow V680 (V680) firmy Philips Respironics. Mimo ze poczatkowo planowano kontynuowanie
serwisowania respiratoréw V680 do grudnia 2025 r., firma Philips Respironics podjeta decyzje o
zakonczeniu wsparcia dla tego produktu z koncem lipca 2023 r.

Respiratory V680 o numerze katalogowym 850011 wprowadzono do sprzedazy w 2014 r., a ich
produkcje zakorniczono w grudniu 2020 r. Firma Philips Respironics wprowadzita woéwczas model Trilogy
EV300, ktéry takze byt respiratorem umozliwiajgcym stosowanie réznych trybow oraz prowadzenie
zarowno wentylacji inwazyjnej, jak i nieinwazyjnej. Model Trilogy EV300 firmy Philips Respironics zostat
zarejestrowany w wielu krajach i stanowi realng alternatywe dla respiratora V680.

Przypominamy, ze z respiratorem V680 wigzg sie dwie kwestie dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych
informowano w dwdch poprzednich zawiadomieniach:

1. Kaszel pacjenta wentylowanego inwazyjnie z uzyciem obwodu dwuramiennego, ktdrego sita
powoduje powstanie w obwodzie oddechowym cisnienia powyzej 95 cmH,0 utrzymujgcego sie
przez ponad 150 milisekund, moze wyzwoli¢ alarm ,Vent Inoperative 1008: Machine and
Proximal Pressure Sensors Failed” (Awaria respiratora 1008: urzadzenie oraz proksymalne
czujniki ci$nienia nie dziatajg). Powoduje to zatrzymanie wentylacji przez respirator V680;
respirator nie bedzie pracowat, pozostanie jednak wtgczony. (2020-CC-HRC-004: maj 2022 r.)

2. We wszystkich respiratorach 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 wytaczanie sie skutkujgce przerwaniem wentylacji pacjenta. (2021-CC-HRC-003:
kwiecien 2022 r.)

Aby uzyskad szczegdtowe informacje na temat obowigzkowych srodkéw zaradczych opisanych w
poprzednich zawiadomieniach dotyczgcych bezpieczeristwa, nalezy zapoznac sie z Zatgcznikiem A.
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llustracja 1: Identyfikacja respiratora
V680 (na przycisku bedzie widoczny
napis ,,V680")

Numer katalogowy | Modele
850011 Respirator V680

W celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéow klient/uzytkownik powinien podjaé poniisze
dziatania.

1. Niniejsze zawiadomienie o wycofaniu urzgdzen z rynku nalezy przekazaé wszystkim osobom w
placowce lub wszystkim placowkom, ktore mogty otrzymaé wyroby, ktérych dotyczy niniejsze
pismo.

2. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics lub
dystrybutorem jej wyrobéw w celu omdwienia planu przejscia na nowe urzadzenia, ktory
nalezy zrealizowad w ciggu kolejnych 6 miesiecy.

Przedstawiciel serwisu firmy Philips Respironics skontaktuje sie takze z Paristwem, aby umoéwic
wizyte majaca na celu usuniecie respiratoréw V680.

%k %k

Reakcje niepozadane lub problemy zwigzane z jakos$cia wyrobu mozna w dalszym ciggu zgtaszac firmie
Philips Respironics lub kompetentnym wtadzom na rynku lokalnym.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z omawiang kwestig prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips Respironics:

Gtéwne dane kontaktowe serwisu:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02- 222 Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; e-
mail serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato w stosownych przypadkach przekazane witasciwym organizacjom
nadzorujgcym.

Doceniamy Panstwa cierpliwos¢ i zdajemy sobie sprawe z tego, ze spowoduje to niedogodnosci dla
pacjentéw, personelu i szpitala. Zrobimy wszystko, co w naszej mocy, aby informowac Panstwa na
biezgco o realizacji procesu i usprawni¢ wymiane respiratorow, jesli jest to opcja rozwazana przez
Panstwo.
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Z powazaniem

Michael Mizrachi
Head of Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
2022-CC-HRC-013

Dotyczy: Wycofanie respiratorow V680 z rynkéw na catym swiecie

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczeristwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone Informacje dotyczace bezpieczenistwa i zrozumieliémy ich
tresé¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom respiratoréw V680.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej 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 Respironics, korzystajac z nastepujgcego sposobu: serwis.medyczny@philips.com

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics: post_mkt_cee@philips.com
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Dodatek A

Zgodnie z poprzednimi zawiadomieniami dotyczacymi bezpieczenstwa klienci/uzytkownicy musza
wdrozy¢ co najmniej jeden srodek zaradczy opisany w zawiadomieniu z kwietnia 2022 r./2021-CC-HRC-
003 (oraz ponizej) w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego z usterkg szyny 35 V.

Zewnetrzne monitorowanie natlenienia Jak napisano w rozdziale 9 instrukcji obstugi respiratora V680,
z zewnetrznego monitora O, mozna korzystaé w przypadku wytgczenia alarméw O,. Zewnetrzne
monitorowanie natlenienia moze obejmowac:

Modut analizy natlenienia. Nalezy zainstalowaé modut analizy lub monitor natlenienia i postepowad
zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi konfiguracji, alarmoéw oraz kalibracji.
Pulsoksymetria. Pomiary pulsoksymetryczne informujg personel medyczny o zmianach stanu
pacjenta.

Respiratory V680 firmy Philips Respironics nalezy podtaczyé do systemu przywotania pielegniarki /
zdalnego systemu alarmowego.

e 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 alarméw, nalezy sprawdzi¢ dziatanie systemu
przywotania pielegniarki / zdalnego systemu alarmowego przed ich uzyciem.

e Aby podtaczy¢ 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.

o Nalezy reagowac na alarmy. Zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 9 instrukcji obstugi
respiratorow V680 alarmy i komunikaty respiratora ostrzegajg o sytuacjach, na ktére nalezy
zwrocié¢ uwage. Nalezy jak najszybciej reagowac na wszystkie sygnalizowane przez respirator
alarmy o niskim priorytecie i natychmiast reagowac na wszystkie alarmy o wysokim priorytecie
. Zaréwno w przypadku respiratoréw V680 alarmy o wysokim priorytecie sygnalizowane sg
miganiem na czarno i czerwono oraz powtarzajacg sie sekwencjg 5 sygnatéw dzwiekowych.

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

Dostep do innego respiratora. Zgodnie z OSTRZEZENIEM zawartym w instrukcjach obstugi
respiratorow V680 podczas korzystania z respiratora nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ skorzystania z
alternatywnego urzgdzenia do wentylacji. W przypadku usterki respiratora V680 nalezy, zgodnie z
OSTRZEZENIAMI, natychmiast zaprzesta¢ jego uzytkowania, odfgczyé go od pacjenta i niezwtocznie
podtgczy¢ urzagdzenie zastepcze. Nalezy wytgczyc respirator z uzycia klinicznego i odda¢ do
autoryzowanego serwisu w celu naprawy.

W przypadku braku mozliwosci wdrozenia zadnego z powyzszych dziatan przez

klienta / uzytkownika nalezy oceni¢, czy korzysci wynikajgce z dalszego korzystania z wadliwych
urzadzen przewyzszajg ewentualne ryzyko. Usterka szyny 35 V nie spowodowata natomiast
zadnych zgondw ani obrazen ciata w przypadku respiratora V680.



