PHILIPS

Bolni¢ka njega diSnog sustava -1/10- FSN86600050A Rujan 2020.

HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuéiti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Postovani korisnice,

Ova obavijest FSN86600050A zamjenjuje prethodno objavljenu obavijest FSN86600049C u kojoj se
korisnike obavjestava o mogucnosti preuranjenog kvara koiji je otkriven u podskupu respiratora Philips V60,
8to moze predstavljati rizik za pacijente. Ova sigurnosna obavijest sadrzi iste informacije kao obavijest
FSN86600049C, no ukljuéena je i terenska korektivna radnja za popravak svih obuhvacéenih jedinica. Do
danas je primlijeno jedno izvjedc¢e o smrti koja se moze povezati s tim problemom, a prijavijena su tri
dogadaja u kojima je bilo potrebno prebaciti pacijenta na alternativno sredstvo respiracije.

U ovoj se sigurnosnoj obavijesti:
e opisuje moguénost kvara, simptomi i okolnosti pod kojima do kvara moze doéi
e definiraju radnje koje klijent/ korisnik mora poduzeti kako se pacijente ne bi dovelo u opasnost
e navodi akcijski plan tvrtke Philips radi ispravka.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno
koristenje opreme

Sa svim &lanovima osoblja koji trebaju biti upoznati s ovim pismom pregledaijte i podijelite sliedece
informacije. Vazno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Cuvaite primjerak ove obavijesti uz upute za upotrebu uredaja.

Na sljedec¢im se stranicama opisuje problem, kako provijeriti je li respirator Philips V60 obuhvacen ovim
ispravkom bez ometanja upotrebe od strane pacijenta i koje radnje tvrtka Philips preporuéuje za
obuhvacene jedinice prije servisnog popravka.

Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podr§ka, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

EKSA GRUPA d.o.o. tel: 01/440 0004
Domaslovecka 40 fax: 01/338 0700
10430 Samobor eksagrupa@eksagrupa.hr

S problemom je upoznata i odgovarajuca regulatorna agencija.
Tvrtka Philips ispri€ava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzrocio.

S postovanjem,

David McGrath
Voditelj odjela za kvalitetu i regulatorne poslove za HRC

e
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskijuéiti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

PROIZVODI NA
KOJE SE
OBAVIJEST
ODNOSI

Respiratori Philips V60 sa serijskim brojem u dolje navedenim rasponima koji sadrze
tiskanu ploéicu za upravljanje napajanjem s brojem dijela 1055906:

od 100002908 do
100017733

od 100019389 do
100022246

od 100023220 do
100108298

od 100109211 do
100110991

100113082
100113271
100116388
100118560
100118889
100119580
100121701
100126907

od 201000040 do
201007766

201009257
201010952
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neo¢ekivano iskljuéiti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

OPIS
PROBLEMA

Na tiskanoj plogici za upravljanje napajanjem prve generacije obuhvaéenih respiratora V60 moze
dodi do kvara na zalemljenim dijelovima. Taj se lem povezuje sa sastavnim dijelom (oznaéenim
kao R31) na tiskanoj plocici za upravljanje napajanjem, broj dijela 1055906.

U najéeséem slu€aju kvar na lemu uzrokovat ¢e prekid napajanja te usporavanje i iskljuéivanje
ventilatora, a zatim aktivirati vizualni i zvuéni alarm za provjeru ventilatora (pogledajte Sliku 1)
kako bi upozorio lijeénike da pacijenta treba prebaciti na alternativnu respiraciju. Takav kvar
nazivamo "otvorenim kvarom".

A High Poioodty Ala

(A

Slika 1: Alarm za provjeru ventilatora visokog prioriteta

Filgh Peionity Alatm

Treperi i mijenja boju iz crvene u cmu i obratno

Otkriven je znatno rjedi kvar u kojem lem povremeno gubi vezu. Povremeni prekidi veze ometaju
rad respiratora i aktiviraju neo&ekivano isklju¢ivanje jedinice. Ako do takvog kvara dode, respirator
ée se iskljuditi bez oglagavanja alarma. Takav kvar nazivamo "isprekidanim kvarom".

MOGUCA
OPASNOST

U sludaju otvorenog kvara, respirator prekida respiraciju na pacijentu, no oglasava se odgovarajudi
alarm koji lijeénike upozorava da je potrebna alternativha respiracija. To moze dovesti do
umjerene hipoksemije pacijenta (smanjene razine kisika u krvi).

U rijetkim sluéajevima isprekidanog kvara moze do¢i do neo¢ekivanog kvara, a respiracija prestaje
bez odgovarajuéih zvuénih i vizualnih alarma. Takav kvar moze dovesti do razvoja hiperkarbije
(povecéane razine uglji¢nog dioksida u krvi) u pacijenta i ozbiljne hipoksemije ako se prekid
respiracije odmah ne rijesi.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

EQESOZNATI 1. korak Provijerite serijski broj respiratora prema gore navedenim
nim rijskih brojeva.
PROIZVODE Na | F2SRonima serijs brojeva
KOJE SE
ggﬁ\gélEST Informacije o serijskom broju uredaja nalaze se sa straznje strane respiratora. (Pogledajte Sliku 2)
SERVICE #

830008
[T

N 100308876

1101600 Rev A

P
B

SLIKA 2: STRAZNJA STRANA RESPIRATORA PHILIPS V60
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuciti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

KAKO
PREPOZNATI
PROIZVODE NA
KOJE SE
OBAVIJEST
ODNOSI

Serijski broj respiratora mozete vidjeti i na zaslonu tijekom rada respiratora. Odaberite karticu
Menu (Izbornik) pri dnu zaslona, a zatim odaberite Vent Info (Informacije o respiratoru).

(Pogledajte Slike 3 i 4)

_ Illl‘” -{.—I

‘ Brightness | Loudness I Mask/Port l Vent Info

I Screen Lock I Auto-Trak+

CPAP Alarm
Settings | Settings

SLIKA 3: PRISTUP SERIJSKOM BROJU RESPIRATORA SA ZASLONA

100% O2

Software Options : PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+
Serial Number : 123456789

Software Version: 2 30

Total Power-on Hours : 48

Date [year-month-day] : 2019-08-18
Time : 18:35:29

CPAP Menu Standby
‘Settings i e

SLIKA 4: SERIJSKI BROJ RESPIRATORA KAO $TO SE PRIKAZUJE NA ZASLONU S INFORMACIJAMA O
RESPIRATORU
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuéiti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

2. korak U dijagnosti¢kom nacinu rada provjerite tiskanu plo€icu za
upravljanje napajanjem kako biste vidjeli je li respirator obuhvaéen te
zahtijeva popravak. Obuhvaéene su samo jedinice s brojem dijela
tiskane plocice za upravljanje napajanjem 1055206.

UPOZORENUJE: kako biste sprijecili ozljede pacijenta, nemojte otvarati dijagnosticki naéin rada
ako je pacijent povezan s respiratorom. Prije nastavka provjerite je li pacijent iskljuéen s
respiratora koji se servisira i je li primio prikladnu respiraciju s drugog uredaja po potrebi.

1. Pritisnite i drzite gumb Accept (Prihvati) na navigacijskom Q/ prstenu,

2. Dok drzite gumb Accept (Prihvati) na navigacijskom prstenu, pritisnite gumb za < l )
ukljugivanje/isklju€ivanje na korisni¢kom sucelju.

3. U roku od 5 sekundi od uklju€ivanja otpustite oba gumba, a zatim ponovno pritisnite gumb
Accept (Prihvati) kako biste presli na dijagnosticki izbornik (Slika 5).
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

WARNING

The Dlagnostics Mode is not to be used when a patient Is connected to the ventitator
WVerify that the patient Is disconnected priol to proceeding

Diagnostics Menu

System Settings

Touch 5creen Calibration

* |f buttons are unresponsive, press ¥ key to calibrate touch screen.

Slika 5: Diagnostics Menu (Izbornik dijagnostike)

4. Odaberite tipku Service (Servis). (Slika 6)
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Diagnhostics Menu

’ System Settings
1

Touch Screen Calibration

Slika 6: Odaberite Service (Servis) medu moguénostima izbornika

5. Na zaslonu Service (Servis) (Slika 7) pregledajte informacije na kartici Vent Info (Informacije o
respiraciji).

6. Na popisu tiskanih plogica za upravljanje napajanja pronadite onu s oznakom Power
Management (Upravljanje napajanjem). Ako je prikazani broj dijela 1055906, respirator sadrzi
obuhvaéenu tiskanu plo€icu za upravljanje napajanjem.




PHILIPS

Bolni¢ka njega diSnog sustava -9/10- FSN86600050A Rujan 2020.

HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuéiti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Ventllator Information

Software Optiona @ PRY, AVA

Serial Number : 100077189
Softwiare Version
Total Power-cn Hours :
Since Last PM ;
PiC Softiware Version ;
Boot Softwvare Version ;
Updater Software Version |
Boot Loader Softw/are Version ;
CPU PLE Version ;
PMC PLD Wersiocn :
Battery Lot ID :
Battery Mfg Date :

Vet
1nfo

Slika 7: Kartica Vent Info (Informacije o respiraciji). Pogledajte broj dijela za tiskanu plo¢icu za upravljanje
napajanje.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuéiti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

RADNJE KOJE
Bl TREBAO
PODUZET!
KORISNIK

Obuhvaéene respiratore V60 nije potrebno staviti izvan upotrebe jer do takvih kvarova
rijetko dolazi. Priblizno 90 % tih kvarova izazvat ée oglasavanje alarma respiratora, Sto
lijeEnicima omoguéuje promjenu respiracije ako se slijede upute u korisni¢kom priruéniku.

Philips V60 ima i znadajku daljinskog alarma koji omoguéuje povezivanje respiratora sa
sustavom daljinskog alarma. Ako se instalira, daljinski alarm oglasit ¢e rezervni alarm,
¢ak i ako se primarni sustav alarma respiratora ne oglasi. Smjernice za povezivanje
daljinskog sustava alarma nalaze se u korisni¢kom priruéniku.

Vazno je slijediti upute u korisni¢kom priruéniku i ovoj sigurnosnoj obavijesti radi daljnjeg
smanijivanja rizika povezanog s moguéim kvarom.

Iz korisni¢kog prirucnika:
1. Upotrebljavajte vanjski monitor/analizator kisika (O2) i na odgovarajuéi nacin
postavljajte alarmne pragove.
2. Zurno reagirajte na sve alarme koje oglasi respirator.

3. Provjerite jesu li dostupna druga sredstva respiracije za vrijeme upotrebe
respiratora.

Dodatne upute:
4. Ako dode do iskljucivanja respiratora V60, iskljuéite uredaj s pacijenta i odmah
pokrenite drugi uredaj za respiraciju. Obratite se lokalnom servisnom predstavniku
i prijavite kvar te zakazite korektivno odrzavanje.

RADNJE
KOJE CE
PODUZETI
TVRTKA
PHILIPS

Tvrtka Philips instalirat ée novu tiskanu ploéicu za upravljanje napajanjem bez dodatnih
troskova za klijenta.

Tvrtka Philips kontaktirat ¢e svakog klijenta radi dogovora oko termina za ovaj ispravak.
Terenski servisni inZenjeri tvrtke Philips i davatelji usluga koje je odobrila tvrtka Philips
popravit ée obuhvaéene respiratore V60 tako da zamijene tiskanu plo€icu za upravljanje
napajanjem (broj dijela 1055906) trenutnom tiskanom plo¢icom za upravljanje
nhapajanjem.

DALJNJE
INFORMACIJE |
PODRSKA

Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podrska, obratite se lokalnom predstavniku
tvrtke Philips:

Eksa Grupa d.o.o0.

Domaslovecka 40, 10430 Samobor
eksagrupa@eksagrupa.hr

tel: 01/440 0004
fax: 01/338 0700




