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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Respiratory V60 firmy Philips

Informacje dotyczace akumulatora
Szanowni Panstwo!

W respiratorach V60 firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow lub
uzytkownikoéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia
pacjentow lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ 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.

W respiratorach V60 moga wystapi¢ dwa potencjalne problemy z akumulatorem (dodatkowe informacje
zawiera ponizsza tabela).

1. W przypadku gdy doszto do nadmiernego roztadowania akumulatora respirator moze
zasygnalizowac¢ alarm o wysokim priorytecie Check Vent: Battery Failed (Sprawdz respirator:
awaria akumulatora).

2. Jesli respirator jest przechowywany przez diuzszy czas bez podtgczenia do zasilania sieciowego,

akumulator moze sie nie natadowac.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com
Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

) M

David McGrath
Head of Quality and Regulatory, HRC
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Respiratory V60 firmy Philips

OPIS PROBLEMU

W respiratorach V60 moga wystgpi¢ dwa potencjalne problemy z akumulatorem:

1. W przypadku gdy doszto do nadmiernego roztadowania akumulatora
respirator moze zasygnalizowac¢ alarm o wysokim priorytecie Check
Vent: Battery Failed (Sprawdz respirator: awaria akumulatora).

2. Jesli respirator jest przechowywany przez diuzszy czas bez podtgczenia
do zasilania sieciowego, akumulator moze sie nie natadowac.

ZAGROZENIE

Sygnalizowany przez podtgczony do zasilania sieciowego respirator alarm o
wysokim priorytecie Battery Failed (Awaria akumulatora) ma forme zaréwno
wizualng, jak i dzwiekowa. Respirator bedzie kontynuowac terapie, jednak
alarmy dzwigkowy i wizualny beda sygnalizowane tak dtugo, jak diugo
urzgdzenie pozostanie wtgczone. Z tego wzgledu nalezy mozliwie jak najszybciej
podtgczy¢ pacjenta do innego respiratora. Koniecznos¢ podtgczenia pacjenta do
innego respiratora wigze sie z ryzykiem chwilowego przerwania terapii
skutkujgcego umiarkowang hiperkapnig lub hipoksemia.

W przypadku awarii zasilania sieciowego oraz akumulatora alarmy wizualny i
dzwigkowy beda sygnalizowane przez co najmniej dwie minuty. Respirator
przestanie dziata¢, co spowoduje catkowite zatrzymanie wentylacji pacjenta.
Pacjent bedzie wymagat zastosowania alternatywnego urzgdzenia do wentylacji.
Wytgczenie sig respiratora wigze sie z ryzykiem catkowitego zatrzymania
wentylacji pacjenta, co potencjalnie prowadzi do powaznej hiperkapnii lub
hipoksemii.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wspomniany problem moze wystgpi¢ we wszystkich respiratorach V60.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego z potencjalnymi problemami z
akumulatorem nalezy stosowac sie do zalecen zawartych w instrukcji obstugi
respiratora V60 oraz niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenhstwa.

1) Nie nalezy dopuszcza¢ do catkowitego roztadowania akumulatora. W takim
wypadku moze dojs¢ do jego nadmiernego roztadowania, w przypadku
ktérego akumulator wymaga dtugiego tadowania przez okres co najmnie;j
16 godzin. Stan nadmiernego roztadowania moze trwale uszkodzic¢
akumulator i uniemozliwi¢ jego ponowne natadowanie. Aby zapobiec
trwatemu uszkodzeniu akumulatora spowodowanemu przez jego nadmierne
roztadowanie, nalezy zawsze, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest on uzywany
podczas transportu pacjenta, podigczac¢ go do gniazda sieciowego.

2) Jesli akumulator nie zostanie w pemni natadowany po 16 godzinach
tadowania lub respirator sygnalizuje alarm informujgcy o koniecznosci
sprawdzenia respiratora z powodu awarii akumulatora, nalezy oddaé
respirator do naprawy.

3) Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia awarii akumulatora respiratora, nalezy
zwracac¢ szczegdblng uwage na poziom jego natadowania. Czas pracy na
zasilaniu akumulatorowym jest orientacyjny i zalezny od czynnikéw takich
jak ustawienia respiratora, cykle tadowania i roztadowania, zuzycia
akumulatora oraz temperatura otoczenia.
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4) Firma Philips zaleca, aby przed rozpoczeciem wentylacji pacjenta lub jego
transportem akumulator byt zawsze w petni natadowany. Jesli akumulator
nie jest w petni natadowany i wystgpita awaria zasilania sieciowego, nalezy
zwracac baczng uwage na poziom natadowania akumulatora.

5) Nowy akumulator powinien zosta¢ zainstalowany i natadowany w przeciggu
roku od daty produkcji zamieszczonej ha akumulatorze oraz na opakowaniu
transportowym.

6) Korzysta¢ z zewnetrznego monitora/analizatora O2 z odpowiednio
skonfigurowanymi progami alarmowymi.

7) Nalezy niezwlocznie reagowac na wszelkie alarmy sygnalizowane przez
respirator.

8) Podczas korzystania z respiratora powinny by¢ dostepne alternatywne
urzgdzenia do wentylacji pacjenta.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips wysyta niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa do klientéw
i odbiorcéw, aby poinformowac ich o mozliwosci wystapienia potencjalnych
probleméw opisanych powyzej oraz o sposobach ich rozwigzywania.

Instrukcja obstugi dotgczona do nowych respiratorow V60 bedzie zawieraé
dodatek z instrukcjami przekazanymi w niniejszych informacjach dotyczgcych
bezpieczenstwa. Ten dodatek jest réwniez dostepny na stronie
www.philips.com/hrcmanuals.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

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

Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowiedz jest wymagana

Informacje dla klientéw:

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby
wypetniajgcej formularz:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placowki:

Ulica:

Miasto, wojewddztwo, kod
pocztowy:

Kraj:

Potwierdzam zapoznanie sie z instrukcjami podanymi w zawiadomieniu. Tak [_] Nie []

Podpis: Data:

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ na adres: serwis.medyczny@philips.com

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com
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