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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Respiratory Philips V60/V60 Plus

Informacje dotyczace opcji terapii wysokoprzeptywowej
Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, ze w respiratorach Philips V60/V60 Plus wykryto problem, ktéry moze stanowi¢
zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikdw. Dotyczy on wszystkich urzadzen z opcjg terapii
wysokoprzeptywowej. Zaliczajg sie do nich wszystkie respiratory z serii V60 Plus oraz wszystkie
zrekondycjonowane respiratory z serii V60 z opcja terapii wysokoprzeptywowej (oprogramowanie w
wersji 3.00 i 3.10). 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;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

Respiratory V60/V60 Plus z opcjg terapii wysokoprzeptywowej (oprogramowanie w wersji 3.00 i 3.10)
wyposazone sg w mechanizm bezpieczenstwa, ktéry uniemozliwia podanie pacjentowi nadmiernego
cisnienia podczas pracy respiratora w trybie terapii wysokoprzeptywowej. Jezeli podczas terapii
wysokoprzeptywowej zostanie osiggnieta maksymalna wartos¢ cisnienia, respirator zasygnalizuje alarm
»,Cannot Reach Target Flow” (Nie mozna osiggna¢ docelowego przeptywu) i zmniejszy ci$nienie, co
jednoczesnie spowoduje zmniejszenie predkosci przeptywu. W przypadkach gdy z powodu osiggniecia
maksymalnego poziomu cisnienia przez urzgdzenie predkosé przeptywu zostanie zmniejszona, u
pacjentéw moze dojs¢ do desaturacji, zwiekszonego wysitku oddechowego oraz niewydolnosci
oddechowej skutkujgcych pogorszeniem stanu klinicznego i konieczno$cig podjecia bardziej
Zaawansowanego leczenia.

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 niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
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Z powazaniem
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David McGrath

Head of Quality and Regulatory, HRC

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Respironics California, LLC Respiratory V60/V60 Plus wyposazone w opcje
terapii wysokoprzeptywowej (wersja oprogramowania 3.00 lub 3.10)

OPIS PROBLEMU

Respiratory V60/V60 Plus z opcja terapii wysokoprzeptywowej (oprogramowanie
w wers;ji 3.00 i 3.10) wyposazone sg w mechanizm bezpieczenstwa, kiory
uniemozliwia podanie pacjentowi nadmiernego cisnienia podczas pracy
respiratora w trybie terapii wysokoprzeptywowej. Gdy podczas terapii
wysokoprzeptywowej zostanie osiggnieta maksymalna wartos¢ cisnienia,
respirator zasygnalizuje alarm ,Cannot Reach Target Flow” (Nie mozna
osiggng¢ docelowego przeptywu) i zmniejszy cisnienie, co jednoczesnie
spowoduje zmniejszenie predkosci przeptywu ponizej poziomu ustawionego
przez personel medyczny do czasu utrzymywania si¢ tego stanu.

Alarm ,Cannot Reach Target Flow” (Nie mozna osiggng¢ docelowego
przeptywu) mozna zidentyfikowa¢ na podstawie jednosekundowego (1) sygnatu
akustycznego (,bipniecia”) o glosnosci na poziomie co najmniej 55 dBA
emitowanego co 20 sekund. W trakcie sygnalizowania alarmu na ekranie
gtébwnym respiratora wyswietlany jest komunikat ,Cannot Reach Target Flow”
(Nie mozna osiggng¢ docelowego przeptywu). W przypadku wystgpienia alarmu
»Cannot Reach Target Flow” (Nie mozna osiggna¢ docelowego przeptywu) alarm
dzwigkowy moze by¢ takze emitowany za posrednictwem
szpitalnych/centralnych systeméw powiadamiania o alarmach (jezeli sg
dostepne) oraz za posrednictwem wyswietlacza urzgdzenia. System zdalnej
sygnalizacji alarmowej / przywotania pielegniarki firmy Philips zapewnia
powiadomienie akustyczne wylgcznie w przypadku alarméw o wysokim
priorytecie lub informujgcych o braku dziatania urzadzenia.

Podczas korzystania z wysokoprzeptywowej kaniuli nosowej potencjalne
czynniki, ktére miedzy innymi mogg przyczyni¢ sie do osiggniecia maksymalnej
wartosci cinienia w terapii wysokoprzeptywowej to: 1. Scisniecie kaniuli,

2. zagiecia przewodu, 3. zator Sluzowy blokujacy przeptyw, 4. ruch pacjenta,

5. utozenie pacjenta, 6. kaszel, 7. blokada drogi przeptywu gazu, 8. oraz
nieodpowiedni rozmiar kaniuli nosowej pod wzgledem ustawienia przeptywu.

ZAGROZENIE

W przypadku gdy zrekondycjonowany respirator V60 z opcjg terapii
wysokoprzeptywowej (HFT) i respirator V60 Plus osiggnie limit ciSnienia w terapii
wysokoprzeptywowej, emitowany jest alarm ,Cannot Reach Target Flow” (CRTF)
(Nie mozna osiggna¢ docelowego przeptywu) i dochodzi do obnizenia predkosci
przeplywu w celu zmniejszenia cisnienia.
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W pewnych przypadkach w rezultacie zmniejszonej predkosci przeptywu u
pacjentdw moze doj$¢ do desaturacji objawiajgcej sie umiarkowang lub ciezkg
hipoksemia.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W przypadku stosowania terapii wysokoprzeptywowej przez kaniule nosowg
0 duzym przeptywie nalezy podjgé nastepujgce dziatania:

(1) Stale monitorowa¢ SpO2 pacjenta.

(2) Wszyscy pacjenci, ktdrym podawany jest dodatkowy tlen, i zagrozeni
pogorszeniem stanu klinicznego powinni by¢ pod statg i Scistg
obserwacjg personelu medycznego. Pozwoli to zapobiec
niebezpiecznym spadkom poziomu tlenu we krwi, trudnosci w
oddychaniu i niewydolnosci oddechowej oraz wynikajgcej z nich
koniecznosci podjecia bardziej zaawansowanego leczenia.

(3) Niezwiocznie reagowac na alarmy, bez wzgledu na ich priorytet.

(4) Jezeli nie ma mozliwo$ci ciggtego i Scistego monitorowania pacjenta
przez personel medyczny, nie stosowac terapii wysokoprzeptywowe;j.

(5) Nalezy ponadto zapoznac sie z zatgczonym dodatkiem do instrukcji
obstugi pod tytutem ,Dodatek do instrukcji obstugi respiratora V60 Plus:
funkcje bezpieczenstwa i alarmowania w przypadku terapii
wysokoprzeptywowej” i postepowac zgodnie z nim. Dodatek do instrukc;ji
obstugi zawiera dodatkowe szczegotowe dane techniczne dotyczace
funkcji alarmowania podczas terapii wysokoprzeptywowe;j.

Dodatkowe informacje na temat niniejszego problemu mozna uzyskaé, ogladajagc
film ,Understanding HFT” (Istota terapii wysokoprzeptywowej), ktéry jest
dostepny pod tym adresem:

https://www.learningconnection.philips.com/en/V60 V60Plus-education.

Nalezy wypetnic, podpisaé oraz odestaé zamieszczony na koncu niniejszego
zawiadomienia Formularz potwierdzenia i odbioru.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips wysyfa niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa do
klientdw, aby poinformowac ich o mozliwosci wystapienia potencjalnych
probleméw zwigzanych z terapig wysokoprzeptywowg opisanych powyzej oraz
0 sposobach ich rozwigzywania.

Dodatek do instrukcji obstugi dotgczony do niniejszego zawiadomienia zostanie
dotgczony do nowych respiratoréw V60 Plus oraz pakietéw modernizacyjnych
umozliwiajgcych rozszerzenie funkcji respiratorow V60 o opcje terapii HFT.

Dodatek jest rowniez dostepny na stronie www.philips.com/hrcmanuals w

sekcji V60/V60 Plus pod tytutem ,V60 Plus User Manual Addendum - High-Flow
Therapy Safety and Alarm Features” (Dodatek do instrukcji obstugi

respiratora V60 Plus: funkcje bezpieczenstwa i alarmowania w przypadku terapii
wysokoprzeptywowej).

Firma pracuje nad rozwigzaniem tego problemu. Powiadomimy Panstwa, kiedy
tylko bedzie ono dostepne.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy wszystkich urzgdzen z opcjg terapii wysokoprzeptywowe;.
Zaliczajg sie do nich wszystkie respiratory z serii V60 Plus oraz wszystkie
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zrekondycjonowane respiratory z serii V60 z opcjg terapii wysokoprzeptywowej
(oprogramowanie w wersji 3.00 i 3.10).

Ponizej zaprezentowano dwie metody identyfikacji respiratorow, ktérych problem
dotyczy.

Metoda 1: sprawdzié, czy opcja terapii wysokoprzeptywowej
(HFT) jest wiaczona w respiratorze.

Opcje zainstalowane w respiratorze mozna zobaczy¢ na wyswietlaczu podczas
pracy respiratora. Wybra¢ karte Menu w dolnej czesci ekranu, a nastepnie
wybra¢ przycisk Vent Info (Informacje o respiratorze). (Patrz rysunek 1i 2).

100% 02
Menu

I Brightness I Loudness I Mask/Port I Vent Info
I Screen Lock I Auto-Trak+

S/T Alarm Menu &
Settings ]| Settings Q

RYSUNEK 1: DOSTEP DO LISTY ZAINSTALOWANYCH OPCJI OPROGRAMOWANIA NA
WYSWIETLACZU

100% 02

Software Options : PPV. AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+,
HFT

Serial Number : 123456789

Ventilator Information

Software Version: 3.00

Total Power-on Hours : 48

Date [year-month-day] : 2021-05-06
Time : 16:31:20

S/T Alarm Menu &
Settings | Settings 9

RYSUNEK 2: LISTA AKTYWNYCH OPCJI WYSWIETLANA NA EKRANIE VENT INFO
(INFORMACJE O RESPIRATORZE)
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Metoda 2: w trybie diagnostycznym sprawdzié, czy na liscie
Software Options (Opcje oprogramowania) wigczona jest
opcja HFT. Omawiany problem dotyczy wytacznie
respiratoréow z opcjag HFT (terapia wysokoprzeptywowa).
OSTRZEZENIE: aby zapobiec potencjalnym obrazeniom u pacjenta, nie nalezy
wiaczac trybu diagnostycznego, gdy pacjent jest podtagczony do respiratora.
Przed przystgpieniem do dalszych dziatan nalezy upewnic sie, ze pacjent jest
odtgczony od serwisowanego respiratora oraz ze prowadzi sie u niego
odpowiednie wspomaganie oddychania z zastosowaniem innego urzadzenia.

4

1. Wocisnac i przytrzymac przycisk akceptacji znajdujgcy sie z przodu
respiratora, w prawym gérnym rogu.

2. Przytrzymujac przycisk akceptacji pierscienia nawigacyjnego, d)
nacisngc¢ przycisk wigczania/wytgczania na interfejsie uzytkownika.

3. W ciggu 5 sekund od wtgczenia zasilania zwolni¢ oba przyciski i ponownie
nacisng¢ przycisk akceptacji pierscienia nawigacyjnego, aby otworzy¢ ekran
Diagnostics Menu (Menu Diagnostyka) (Rysunek 3).
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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.

Diagnhostics Menu

System Settings

Touch Screen Calibration

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

Rysunek 3: Menu Diagnostics (Diagnostyka)

4 Wybrac przycisk Service (Serwis) (Rysunek 4).
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Diagnhostics Menu

System Settings

Touch Screen Calibration

Rysunek 4: Wybor z pozycji menu przycisku Service (Serwis)

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

6. W sekcji Software Options (Opcje oprogramowania) na ekranie Vent Info
(Informacje o respiratorze) odszuka¢ opcje HFT na liscie. Jezeli na liscie
znajduje sie opcja HFT, oznacza to, ze problem dotyczy danego respiratora.

Strona7z9



PHILIPS

Ventilator Information
Software Options : PPV. AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+,
HFT
Serial Number : 123456789
Software Version : 3.00
Total Power-on Hours : 48
Since Last PM : 24
PIC Software VVersion :
Boot Software VVersion :
Updater Software Version :
Boot Loader Software Version :
CPU PLD Version :
PMC PLD Version :
Battery Lot ID :
Battery Mfg Date :

Pneumatics | Qutputs

Rysunek 5: Karta Vent Info (Informacje o respiratorze) Patrz lista Software
Options (Opcje oprogramowania) na ekranie Vent Info (Informacje o
respiratorze)

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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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Respiratory Philips V60/V60 Plus

Informacje dotyczace opcji terapii wysokoprzeptywowej

Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowiedz jest wymagana

Informacje dla klientow:

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby
wypetniajgcej formularz:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica:

Miasto, wojewédztwo, 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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