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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory V60 firmy Philips moga nieoczekiwanie wytaczy¢ sie z powodu
przedwczesnej awarii komponentow

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie FSN86600050A zastepuje wystane wczesniej zawiadomienie FSN86600049C, w
ktérym informowaliSmy o wykryciu potencjalnie niebezpiecznej dla pacjentdw mozliwosci przedwczesnej
awarii pewnej grupy respiratorow V60 firmy Philips. Niniejsze zawiadomienie zawiera te same informacje,
ktére przekazywaliSmy w zawiadomieniu FSN86600049C, zostato jednak uzupetnione o zaplanowane
dziatania naprawcze obejmujgce wszystkie wadliwe urzadzenia. Do tej pory otrzymalismy informacje o
Smierci pacjenta, ktéra mogta mieé zwigzek z opisywanym problemem, oraz o trzech zdarzeniach, ktére
wymagaty zastosowania u pacjentéw alternatywnych urzgdzeh do wentylacji.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu:
e opisanie potencjalnej awarii, 0znak i okolicznosci, w jakich moze pojawic sie awaria;
e okreslenie dziatan, ktore powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw;
e przedstawienie planu dziatania firmy Philips majgcego na celu rozwigzanie problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
| wlasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy zaznajomi¢ sie z ponizszymi informacjami i przekaza¢ je wszystkim czionkom personelu, ktérzy
takze powinni sie z nimi zapoznag. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego
zawiadomienia.

Na kolejnych stronach opisano, na czym polega problem, spos6b sprawdzenia, czy dotyczy on danego
respiratora V60 firmy Philips bez koniecznosci przerywania wentylacji od pacjenta, oraz dziatania zalecane
przez firme Philips, ktére nalezy podjg¢ do momentu naprawienia urzgdzen przez personel serwisu.

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 nadzorujgcej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Sy

David McGrath
Head of Quality and Regulatory, HRC


mailto:serwis.medyczny@phiIips.com
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Respiratory V60 firmy Philips moga nieoczekiwanie wytaczy¢ sie z powodu
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PRODUKTY, Numery seryjne respiratoréw V60 firmy Philips, ktére nadal posiadajg plytke zarzadzania
KTORYCH zasilaniem o numerze katalogowym 1055906, mieszcza sie w ponizszych zakresach:
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

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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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory V60 firmy Philips moga nieoczekiwanie wytaczy¢ sie z powodu

przedwczesnej awarii komponentow

OPIS
PROBLEMU

W respiratorach V60, ktérych dotyczy opisywany problem, uszkodzeniu moze ulec lutowane
potgczenie na zespole ptytki obwodu drukowanego (PCBA) zarzgdzania zasilaniem pierwszej
generacji. Lutowane potgczenie tgczy element (oznaczony jako R31) na ptytce PCBA, nr kat.
1055906.

W najczestszych uszkodzeniach tego lutowanego potgczenia dochodzi do utraty zasilania
dmuchawy. Powoduje to wyzwolenie alarmu wizualnego i dzwiekowego o wysokim priorytecie
,Check Vent” (Sprawdz respirator) (patrz rysunek 1), ktéry ma ostrzec personel o koniecznosci
zmiany respiratora. Ten rodzaj awarii jest nazywany ,otwartg awarig”.

High Priority Alarm

Rysunek 1: Alarm o wysokim priorytecie informujacy o koniecznosci sprawdzenia respiratora

Komunikat alarmowy wy$wietla sie na przemian na czerwono i na czarno

Zidentyfikowano takze znacznie rzadszy rodzaj awarii polegajgcej na okresowym przerywaniu
lutowanego potgczenia. Powoduje ono zakidcenie prawidtowego dziatania i niespodziewane
wytgczanie sie urzgdzenia. W takiej sytuacji respirator wytgcza sie bez zasygnalizowania alarmu.
Ten rodzaj awarii jest nazywany ,awarig o charakterze przejsciowym”.

ZAGROZENIE

W przypadku awarii otwartej respirator przerwie wentylacje pacjenta, ale zasygnalizuje odpowiedni
alarm, informujgc personel o koniecznosci podigczenia innego urzgdzenia. Moze to spowodowac
umiarkowang hipoksemie (obnizenie poziomu tlenu we krwi) pacjenta.

W rzadkich przypadkach awarii przejsciowej nastgpi nieoczekiwane wytgczenie urzadzenia, a w
konsekwenciji przerwanie wentylacji pacjenta bez odpowiedniej dzwiekowej i wizualnej sygnalizacji
alarmowej. Jesli w przypadku tego rodzaju awarii pacjent nie zostanie natychmiast podigczony do
innego respiratora, moze doj$¢ u niego do hiperkapnii (hadmiernego stezenia dwutlenku wegla we
krwi) oraz ciezkiej hipoksemii.
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Respiratory V60 firmy Philips moga nieoczekiwanie wylaczy¢ si¢ z powodu
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ROZPOZNAWA | Krok 1. Nalezy sprawdzi¢, czy numer seryjny danego respiratora miesci sie

N|E , . . . , , .
. w ktorymkolwiek z podanych powyzej zakresow numerdéw seryjnych.
PRODUKTOW Y P ych powyzel viny

Numer seryjny urzgdzenia znajduje sie z tylu respiratora. (Patrz rysunek 2).
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ROZPOZNAWA
NIE
PRODUKTOW

Numer seryjny respiratora mozna réwniez wyswietli¢ na wyswietlaczu podczas pracy respiratora.
Wybra¢ karte Menu w dolnej czesci ekranu, a nastepnie wybrac¢ przycisk Vent Info (Informacje o

respiratorze). (Patrz rysunek 3i 4).

Menu

100% O2

I Brightness I Loudness I Mask/Port I Vent Info

I Screen Lock I Auto-Trak+

Menu ‘ Standby [P

RYSUNEK 3: WYSWIETLANIE NUMERU SERYJNEGO RESPIRATORA NA WYSWIETLACZU

Ventilator Information

Software Options :
Serial Number :
Software Version :
Total Power-on Hours :
Date [year-month-day] :

Time :

h

100% O2

PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+
123456789

230

48

2019-08-18

18:35:29

Standby "
I

RYSUNEK 4: NUMER SERYJNY RESPIRATORA WYSWIETLANY NA EKRANIE VENT INFO (INFORMACJE O
RESPIRATORZE)

)
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Krok 2. W trybie diagnostycznym nalezy sprawdzi¢ ptytke PCBA
zarzadzania zasilaniem, aby dowiedzie€ sie, czy opisywany problem
dotyczy daneqo respiratora i czy wymaga on naprawy. Problem dotyczy
wylacznie urzadzen z plytka PCBA zarzadzania zasilaniem o numerze
katalogowym 1055906.

OSTRZEZENIE: aby zapobiec potencjalnym obrazeniom u pacjenta, nie nalezy wiaczaé trybu
diaghostycznego, gdy

pacjent jest podtaczony do respiratora. Przed przystapieniem do dalszych dziatan nalezy

upewni¢ sie, ze pacjent jest odtaczony od serwisowanego respiratora oraz ze prowadzi sie u
niego odpowiednie wspomaganie oddychania z zastosowaniem innego urzadzenia.

v

1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk akceptacji pierscienia nawigacyjnego.

2. Przytrzymujgc przycisk akceptacji pierscienia nawigacyjnego, nacisng¢ przycisk d)
wigczania/wylgczania na interfejsie uzytkownika.

3. W ciggu 5 sekund od wigczenia zasilania zwolni¢ oba przyciski i ponownie nacisng¢ przycisk
akceptacji pierscienia nawigacyjnego, aby otworzy¢ menu Diagnostic Menu (Menu
diagnostyczne) (rysunek 5).
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WARNING

The Diagnostics Mode is not to be used when a patient is connected to the ventilator.
Verify that the patient is disconnected prior to proceeding.

Diagnostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

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

Rysunek 5: Menu diagnostyczne

4 Wybra¢ przycisk Service (Serwis) (rysunek 6).
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Diagnostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

Rysunek 6: Wybdr z pozycji menu przycisku Service (Serwis)

5. Na ekranie Service (Serwis) (rysunek 7) przejrze¢ informacje zawarte w karcie Vent Info
(Informacje o respiratorze).

6. Na liscie zespotdéw PCBA odszuka¢ zespét o nazwie Power Management (Zarzadzanie
zasilaniem). Jesli wyswietlany numer katalogowy to 1055906, respirator zawiera wadliwg ptytke
PCBA zarzadzania zasilaniem.
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Ventilator Information

Software Options :

Serial Number :

Software Version :

Total Power-on Hours :
Since Last PM :

PIC Software Version :
Boot Software Version :
Updater Software Version :
Boot Loader Software Version :
CPU PLD Version :

PMC PLD Version :

Battery Lot ID :

Battery Mfg Date :

PCBA:

CPU

Data Acquisition
Power Management
Blower Control

Alr Flow Sensor

02 Flow Sensor

P/N :
1064582
050395
1055906
1055882
1050417
1050419

PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+,

100077189

105
105
110
1.00
3.00
1.00
17

8

S/N :

SB124904A3
SB1245026
SB1248210
SB12490W3
SB12411UN
SB124518W

Vent Outputs
Info

Rysunek 7: Karta Vent Info (Informacje o respiratorze) — nalezy sprawdzi¢ numer katalogowy plytki
PCBA zarzadzania zasilaniem
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DZIALANIA,
JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTK
OWNIK

Ze wzgledu na rzadkie wystepowanie wymienionych awarii wycofanie respiratorow V60
z eksploatacji nie jest konieczne. Okoto 90% tych awarii skutkuje zasygnalizowaniem
alarmu przez respirator, co w przypadku postepowania zgodnie z instrukcjg obstugi
umozliwia podtgczenie pacjentowi innego sprawnego urzgdzenia.

Respirator V60 firmy Philips jest rowniez wyposazony w funkcje zdalnego alarmu, ktéra
umozliwia podtgczenie respiratora do zdalnego systemu alarmowego. Je$li zdalny
system alarmowy jest zainstalowany, bedzie sygnalizowa¢ alarm, nawet jesli gtéwny
system alarmowy respiratora go nie zasygnalizuje. Wskazéwki dotyczgce podigczania
zdalnego systemu alarmowego znajdujg sie w instrukcji obstugi.

Przestrzeganie wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi oraz w niniejszym
zawiadomieniu jest bardzo wazne, poniewaz pozwala w duzym stopniu ograniczy¢ ryzyko
zwigzane z potencjalng awarig.

Informacje zawarte w instrukcji obstugi:

1. Korzysta¢é z zewnetrznego monitora/analizatora
skonfigurowanymi progami alarmowymi.

2. Niezwlocznie reagowac na wszystkie alarmy sygnalizowane przez respirator.

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

02 z odpowiednio

Dodatkowe wskazowki:
4. W przypadku wylgczenia sie respiratora V60 nalezy odigczy¢ go od pacjenta i
natychmiast rozpocza¢ wentylacje za pomocg innego urzgdzenia. Skontaktowac
sie z lokalnym biurem obstugi klienta, aby zgtosi¢ awarie i ustali¢ termin naprawy.

DZIALANIA
ZAPLANOWA
NE PRZEZ
FIRME
PHILIPS

Firma Philips bezptatnie zamontuje nowg ptytke PCBA zarzagdzania zasilaniem.

Firma Philips skontaktuje sie z kazdym z klientéw w celu ustalenia terminu wizyty, w
trakcie ktorej zostanie przeprowadzona wymiana. Naprawa wadliwych respiratorow V60
zostanie przeprowadzona przez inzynieréw serwisu firmy Philips oraz zatwierdzonych
przez firme Philips serwisantéw i bedzie polega¢ na wymianie ptytki PCBA zarzgdzania
zasilaniem (nr kat. 1055906) na nowa.
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DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE | prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC

TECHNICZNA | 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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