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PILNE — Korekta urz adzenia medycznego
Informacje dotycz Qgce bezpiecze nstwa

W respiratorach V680 firmy Philips ekran dotykowy m 0ze przesta € reagowa €

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, iz w niektérych respiratorach V680 firmy Philips wykryto problem, ktéry moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejszy dokument, oznaczony jako
FSN86600043, ma na celu wskazanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic¢;

» jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikow;

» jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawierawa zne informacje dotycz gce dalszego
bezpiecznego i wka s$ciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim czlonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

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

Aby upewni¢ sie, ze dany respirator V680 podlega tej korekcie, nalezy sprawdzi¢ jego numer seryjny. Nie
wymaga to przerywania pracy urzadzenia lub odtgczania go od pacjenta. Na nastepnej stronie znajdujg sie
instrukcje dotyczgce wyswietlania numeru seryjnego uzywanego respiratora V680.

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

Viridian Polska Sp. z o.0.

Ul. Morgowa 4

04-224 Warszawa

viridian@viridian.com.pl

+48 22 844 13 33, +48 22 844 30 30

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytuciji nadzorujgcej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

David McGrath
Head of Quality and Regulatory, HRC
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PRODUKTY, Respiratory V680 o numerach seryjnych wymienionych w zat  gczniku.
KTORYCH
DOTYCZY TEN

DOKUMENT

OPIS PROBLEMU | Ekran dotykowy jest niezbedny do zmiany niektorych ustawien terapii. Ekrany dotykowe
urzadzen, ktérych dotyczy problem, moga ulec zawieszeniu i nie beda reagowac¢ na polecenia
dotykowe. W takim przypadku zmiana ustawien terapii pacjenta, np. FiO2, nie bedzie mozliwa.
Mimo ze uzytkownik od razu zauwazytby brak mozliwosci wprowadzenia zmian, urzgdzenie nie
sygnalizuje wczesniej awarii ekranu dotykowego.

ZAGROZENIE Poniewaz nie mozna zmieni¢ ustawien respiratora w przypadku awarii ekranu dotykowego
respiratora V680, zmiana ustawien terapii jest opézniona. Op6znienie w zmianie ustawien terapii
moze prowadzi¢ do spadku poziomu SpO:2 u pacjenta, a w konsekwencji do wystgpienia
hiperkarbii i/lub hipoksemii.

Uwaga: respirator V680 bedzie nadal dziata¢ zgodnie z okreslonymi i zaakceptowanymi
ustawieniami wymaganymi do podtrzymywania zycia pacjenta. Ponadto ustawienia pacjenta,
alarmy, ostrzezenia oraz krzywe sg poprawnie wyswietlane i widoczne na ekranie, a alarmy sg
sygnalizowane.
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ROZPOZNAWANI
E PRODUKTOW

Nalezy sprawdzi €, czy numer seryjny u zywanego respiratora znajduje si e na zataczonej
liscie urz gdzen, ktérych dotyczy problem.

Etykieta z numerem seryjnym urzadzenia znajduje sie z tytu respiratora. (Patrz rysunek 1 ).
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RYSUNEK 1: RESPIRATOR V680, WIDOK Z TYtU
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ROZPOZNAWANI
E PRODUKTOW

Numer seryjny respiratora mozna rowniez wyswietli¢/sprawdzi¢ na wyswietlaczu podczas pracy
respiratora. Wybrac karte Menu w dolnej czesci ekranu, a nastepnie wybraé przycisk Vent Info
(Informacje o respiratorze). (Patrz rysunek 2 i 3).

Loops Manual 100%
P Breath 02

Menu

I Brightness Loudness | Vent Info ‘ Screen Lock

S/T Alarm
Settings | Settings

RYSUNEK 2: SPRAWDZANIE NUMERU SERYJNEGO RESPIRATORA W TRAKCIE JEGO UZYWANIA

Loobs Manual 100%
P Breath 02

Ventilator Information

Software Options : PPV, AVAPS+, C-Flex
Serial Number : 123456789
Software Version: 1.30
Total Power-on Hours : 48
Date [year-month-day] : 2019-08-18
Time: 19:06:14

-

RYSUNEK 3: NUMER SERYJNY RESPIRATORA WY SWIETLANY NA EKRANIE VENT INFO
(INFORMACJE O RESPIRATORZE)
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DZIALANIA, 1) Jezeli respirator jest stosowany u pacjenta, moze kontynuowaé prace, o ile nie jest
;grgg:é)WINIEN dostepny inny respirator do wentylacji nieinwazyjne;j.

KLIENT/UZYTKO
WNIK

2) Aby zminimalizowac¢ ryzyko obrazen pacjenta, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg obstugi respiratora V680 i natychmiast reagowac¢ na wszelkie emitowane
przez niego alarmy.

3) Zgodnie z zaleceniami w instrukcji obstugi nalezy skorzysta¢ z zewnetrznego
modutu monitorowania/analizy O, i odpowiednio skonfigurowaé progi alarmowe.

4) Zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi, podczas korzystania z
respiratora nalezy mie¢ dostep do alternatywnych urzadzen do wentylaciji.

5) W przypadku wykrycia awarii ekranu dotykowego nalezy odtgczy¢ respirator od
pacjenta i natychmiast rozpoczg¢ wentylacje za pomoca innego urzgdzenia.
Telefonicznie skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta w celu
zgtoszenia zaistniatego problemu. Poda¢ numer referencyjny FCO86600043A.

6) Odbidr niniejszego zawiadomienia nalezy potwierdzi¢ na jeden z ponizszych
sposobow:

Informacja zwrotna na adres email: viridian@viridian.com.pl

gﬁﬁ%\w)’c\, ANE Firmg Philips pr_zeprowadzi nieodptatnie Wymi_ane ekranow dotykowych we wszystkich

PRZEZ FIRME wadliwych respiratorach V680. Ustuga zostanie wykonana przez:

PHILIPS inzyniera firmy Philips lub autoryzowanego serwisanta  firmy Philips
Firma Philips skontaktuje sie z kazdym z klientéw w celu ustalenia terminu wizyty, w
trakcie ktérej zostanie przeprowadzona wymiana. Inzynierowie firmy Philips lub
autoryzowani serwisanci firmy Philips naprawig kazdy wadliwy respirator V680 w
siedzibie klienta lub tymczasowo wycofajg go z eksploataciji w celu dokonania naprawy.

DALSZE Od poniedziatku do pigtku, w godzinach od 8:00 do 17:00 czasu pacyficznego

INFORMACJE Firma odpowiedzialna za korekt e urzadzenia medycznego oraz informacje

| POMOC dotycz ace bezpiecze Astwa:

TECHNICZNA

Respironics California, LLC
2271 Cosmos Court
Carlsbad, CA 92011

Gtéwna osoba kontaktowa
Melissa Abbott
Sr. Post Market Surveillance Manager
Nr tel.: +1 (760) 918-7300
E-mail: melissa.abbott@philips.com

Dane kontaktowe biura lokalnego
Viridian Polska Sp. z o.0.

Ul. Morgowa 4

04-224 Warszawa
viridian@viridian.com.pl
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ODPOWIEDZ W SPRAWIE INFORMACJI DOTYCZ ACYCH
BEZPIECZENSTWA URZADZENIA MEDYCZNEGO

W respiratorach V680 firmy Philips ekran dotykowy m
przesta € reagowa €

Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowied z jest wymagana

Informacje dla klientow:

oze

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby
wypelniajgcej formularz:

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica:

Miasto, wojewddztwo, kod
pocztowy:

Kraj:

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

Czy w Panstwa placéwce doszto do zdarzen niepozgdanych zwigzanych z niereagujgcym ekranem

dotykowym? Tak [] Nie []

Jesli tak, czy firma Philips zostata o tym powiadomiona? Tak [_] Nie []

Jesli tak, prosimy o podanie numeru sprawy nadanego przez firme Philips

wszelkich szczeg6tow ponizej:

i, jesli dotyczy,
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Szczegoly:

Wypetiony i podpisany formularz potwierdzenia i odbioru nalezy odesta¢ na adres
Viridian Polska Sp. z o.o0.

Ul. Morgowa 4

04-224 Warszawa

Lub na adres email:
viridian@viridian.com.pl




