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Niniejszy dokument zawiera waine zaktualizowane informacje dotyczgce dalszego
bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu.

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

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

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie odnosi sie do Informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktére firma Philips
przekazata swoim klientom w listopadzie 2020 r. i ma na celu poinformowanie, ze w celu usuniecia
problemu, ktéry zostat wykryty w respiratorach Philips V680, a ktdry moze stwarza¢ zagrozenie dla
pacjentéw lub uzytkownikéw, udostepniona zostata wersja oprogramowania 1.40. Firma Philips
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wizyty, w trakcie ktdrej oprogramowanie
respiratora V680 zostanie zaktualizowane do wersji 1.40.

Ponizsze informacje majg na celu przypomnienie o problemie zgtoszonym w listopadzie 2020 r., ktéry
zostat naprawiony w wersji 1.40 oprogramowania, oraz o dziataniach zaradczych, ktére nalezy wdrozy¢
w oczekiwaniu na aktualizacje oprogramowania do wersji 1.40.

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

Kaszel pacjenta wentylowanego inwazyjnie z uzyciem obwodu dwuramiennego, ktérego sita powoduje
powstanie w obwodzie oddechowym ci$nienia powyzej 95 cmH,0 utrzymujgcego sie przez ponad
150 milisekund, moze wyzwoli¢ alarm ,Vent Inoperative 1008: Machine and Proximal Pressure Sensors
Failed” (Awaria respiratora 1008: urzadzenie oraz proksymalne czujniki ci$nienia nie dziatajg), patrz
ilustracja ponizej. Pojawienie sie tego alarmu powoduje zatrzymanie wentylacji przez respirator V680.
Respirator nie bedzie dziatat, cho¢ pozostanie wtaczony.

Nr referencyjny Philips: 2020-CC-HRC-004/ FCO86600058
Stronalz4



PHILIPS

PHILIPS

Vent Inoperative

1008

J Machine and Proximal Pressure Sensors Falled

RESPIRONICS

Identyfikacja respiratoréw V680

Firma Philips otrzymata jedno (1) zgtoszenie o powaznym obrazeniu ciata zwigzanym z kodem btedu 1008
w urzadzeniach V680.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Jak wspomniano powyzej, jesli zostanie wyzwolony alarm ,,Vent Inoperative 1008: Machine and Proximal
Pressure Sensors Failed” (Awaria respiratora 1008: urzadzenie oraz proksymalne czujniki ci$nienia nie
dziatajg), respirator V680 przerwie terapie. Przerwanie terapii respiratorowej u pacjenta moze
potencjalnie doprowadzié do ciezkiego niedotlenienia i hiperkapnii.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Wspomniany problem moze wystgpi¢ we wszystkich respiratorach V680.

Numer katalogowy | Modele
850011 Respirator V680

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikow

Zgodnie z informacjami dla klientéw dotyczacymi respiratoréw Philips V680, wystanymi w listopadzie
2020 r., prosimy o kontynuowanie ponizszych dziatan podczas korzystania z respiratora V680 w trakcie
oczekiwania na aktualizacje oprogramowania do wersji 1.40.

Respiratory V680 firmy Philips mogg by¢ nadal uzywane, pod warunkiem przestrzegania ostrzezen i
instrukcji obstugi.

Nalezy przestrzega¢ OSTRZEZEN podanych w instrukcji obstugi respiratora V680, w tym miedzy innymi
nastepujacych:
e OSTRZEZENIE: podczas korzystania z respiratora powinny by¢ dostepne alternatywne urzadzenia
do wentylacji pacjenta.
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e OSTRZEZENIE: w przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania respiratora nalezy
niezwtocznie odtgczy¢ od niego pacjenta i jak najszybciej rozpoczaé wentylacje z uzyciem
alternatywnego urzadzenia. Nalezy wytaczy¢ respirator z uzycia klinicznego i odda¢ do
autoryzowanego serwisu w celu naprawy.

e OSTRZEZENIE: nebulizacja lub nawilzanie moga zwiekszy¢ opér filtréw uktadu oddechowego. W
przypadku korzystania z nebulizera lub nawilzacza nalezy czesto sprawdza¢ filtr uktadu
oddechowego pod katem zwiekszonego oporu i okluzji.

Niniejsze informacje nalezy przekazaé wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim
placowkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Nalezy wypetni¢, podpisa¢ oraz odesta¢ Formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na ostatniej stronie
niniejszego zawiadomienia.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips Respironics w celu usunigcia tego problemu

Jak opisano powyzej, firma Philips bedzie wdraza¢ oprogramowanie w wersji 1.40, ktdre zawiera zmiane
zapobiegajaca wystgpieniu kodu btedu 1008 w wyniku kaszlu pacjenta.

Firma Philips skontaktuje sie z Paiistwem w celu ustalenia terminu wizyty, w trakcie ktérej zostanie
przeprowadzona aktualizacja oprogramowania respiratora V680 do wersji 1.40.

% %k %k

Reakcje niepozadane 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 przedstawicielem firmy Philips:

Gtéwne dane kontaktowe serwisu:
<dane kontaktowe do uzupetnienia w danym przedstawicielstwie/kraju>

Niniejsze zawiadomienie zostato w stosownych przypadkach przekazane wtasciwym organizacjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Michael Mizrachi
Head of Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
2020-CC-HRC-004

Dotyczy: Korekta btedu oprogramowania oznaczonego kodem 1008 w respiratorze 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 bezpieczeristwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone Informacje dotyczgce bezpieczeristwa i zrozumielismy ich
tre$¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom respiratoréow 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 odesta¢ go do firmy
Philips, korzystajgc z nastepujacego sposobu:

<dane kontaktowe do odsytki formularza odpowiedzi do uzupetnienia w danym lokalnym
przedstawicielstwie/kraju>

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: <dane kontaktowe do uzupetnienia w danym
przedstawicielstwie/kraju>.
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