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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuéiti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Postovani korisnice,

na odredenim respiratorima Philips V60 otkrivena je moguénost preuranjenog kvara zbog koje bi mogla
biti ugroZena sigurnost pacijenata. Do danas je primljeno jedno izvje$ée o smrti koja se moZe povezati s
tim problemom, a prijavljena su tri dogadaja u kojima je bilo potrebno prijec¢i na alternativno sredstvo
respiracije. U ovoj se sigurnosnoj obavijesti:

e opisuje moguénost kvara, simptomi i okolnosti pod kojima do kvara moze dodi
e definiraju radnje koje klijent/ korisnik mora poduzeti kako se pacijente ne bi dovelo u opasnost
e navodi akcijski plan tvrtke Philips radi ispravka.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno
koristenje opreme

Sa svim &lanovima osoblja koji trebaju biti upoznati s ovim pismom pregledajte i podijelite sljedece
informacije. Vazno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Cuvajte primjerak ove obavijesti uz upute za upotrebu uredaja.

Na sliede¢im se stranicama opisuje problem, kako provijeriti je li respirator Philips V60 obuhvacen ovim
ispravkom i koje radnje tvrtka Philips preporuéuje za obuhvacene jedinice prije servisnog popravka. Slijedite
detaljne upute kako provijeriti je li respirator Philips V60 obuhvaéen bez ometanja ili prekida upotrebe na
pacijentu.

Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podréka, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips.

EKSA GRUPA d.o.o. tel: 01/440 0004

Domaslovecka 40 fax: 01/338 0700

10430 Samobor e-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr
Hrvatska

S problemom je upoznata i odgovarajuc¢a regulatorna agencija.

Tvrtka Philips ispri¢ava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzro€io.

S postovanjem,

David McGrath
Voditelj odjela za kvalitetu i regulatorne poslove za HRC
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoéekivano iskljuditi zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

PROIZVODI NA
KOJE SE
OBAVIJEST
ODNOSI

Respiratori Philips V60 sa serijskim brojem u sljedeéim rasponima:

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

Gore navedeni respiratori obuhvaceni su ako imaju broj dijela tiskane plocice za upravljanje
napajanjem 1055906. Na nekih gore navedenim respiratorima mozda je tiskana plocica za
upravljanje napajanjem ve¢ zamijenjena u uobi¢ajenom servisnom postupku.
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HITNO — Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuéiti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

OPIS
PROBLEMA

Na sklopu s tiskanom plog¢icom za upravijanje napajanjem prve generacije (P/N 1055906)
obuhvaéenih respiratora Philips V80 moze doéi do kvara na lemu. Taj lem povezuje sastavni dio
(R31) s tiskanom plogicom.

U najée$éem sluéaju kvar na lemu uzrokovat ¢e prekid napajanja te usporavanje i iskljuCivanje
ventilatora, a zatim aktivirati vizualni i zvuéni alarm za provjeru ventilatora (pogledajte Sliku 1)
kako bi upozorio lijeénike da pacijenta treba prebaciti na alternativhu respiraciju. Takav kvar
nazivamo "otvorenim kvarom".

A\ ptigh Pvigitty Alnrm

Migh Priovity Alacm

Slika 1: Alarm za provjeru ventilatora visokog prioriteta

Treperi i mijenja boju iz crvene u crnu i obratno

Otkriven je znatno rjedi kvar u kojem lem povremeno gubi vezu. Povremeni prekidi veze ometaju
rad respiratora i aktiviraju neo&ekivano iskljugivanje jedinice. Ako do takvog kvara dode, respirator
¢e se iskljuciti bez oglasavanja alarma.

MOGUCA
OPASNOST

U slu&aju otvorenog kvara, respirator prekida respiraciju na pacijentu, no oglasava se odgovarajuci
alarm koiji lijeénike upozorava da je potrebna alternativna respiracija. To moZe dovesti do
umjerene hipoksemije pacijenta (smanjene razine kisika u krvi).

U rijetkim sluajevima kvara u kojem lem povremeno gubi vezu doc¢i ¢e do neocekivanog
iskljugivanja respiracije bez odgovaraju¢eg alarma i obavijesti. Alarm respiratora Philips V60 nece
upozoriti lijeénike o iskljuéivanju, $to moze dovesti do hiperkarbije (povecane razine ugljikovog
dioksida u krvi) i ozbiljne hipoksemije ako se prekid respiracije odmah ne primijeti na drugi nacin.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoéekivano iskljuciti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

KAKO 1. korak Najprije provjerite serijski broj respiratora prema gore navedenim
PREPOZNATI i e i
rasponima serijskih brojeva.
PROIZVODE NA asp 18 !
KOJE SE
832‘(’)‘;:531— Informacije o serijskom broju uredaja nalaze se sa straznje strane respiratora. (Pogledajte Sliku 2)
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SLIKA 2: STRAZNJA STRANA RESPIRATORA PHILIPS V60

Serijski broj respiratora mozete vidjeti i na zaslonu tijekom rada respiratora. Odaberite karticu

Menu (Izbornik) pri dnu zaslona, a zatim odaberite Vent Info (Informacije o respiratoru).
(Pogledajte Slike 3 i 4)
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

| Brightness l Loudness I Mask/Port I Vent Info

I Screen Lock I Auto-Trak+

CPAP
Settings

SLIKA 3: PRISTUP SERIJSKOM BROJU RESPIRATORA SA ZASLONA

' 100% 02

Software Options : PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Tr_'ak+
Serial Number : 123456789
Software Version:: 2.30

Total Power-on Hours : 48
Date [yvear-month-day] : 20195-08-18
Time : 18:35:29

Menu Standby ! &‘ |
i i (8 8:4
A _ -

SLIKA 4: SERIJSKI BROJ RESPIRATORA KAO §TO SE PRIKAZUJE NA ZASLONU S INFORMACIJAMA O
RESPIRATORU

2. korak Nakon toga provjerite tiskanu plo€icu za upravljanje napajanjem
kako biste vidjeli je li respirator obuhvaéen te zahtijeva popravak.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V80 mogu se neoéekivano iskljuditi zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Obuhvaéene su samo jedinice s brojem dijela tiskane plo€ice za
upravljanje napajanjem 1055906.
UPOZORENJE: kako biste sprijecili ozljede pacijenta, nemojte otvarati dijagnosti¢ki nacin rada

ako je pacijent povezan s respiratorom. Prije nastavka provjerite je li pacijent isklju¢en s
respiratora koji se servisira i je li primio prikladnu respiraciju s drugog uredaja po potrebi.

Otveorite dijagnosti¢ki nagin rada prema uputama:

1. Pritisnite i drzite gumb Accept (Prihvati) na navigacijskom prstenu i ukljucite respirator tako da
pritisnete tipku ON/Shutdown (Ukljuivanje/iskljuivanje). Na zaslonu ¢e se prikazati Press again
for Diagnostics or wait for Ventilation (Pritisnite ponovno za dijagnostiku ili pricekajte
respiraciju).

2. U roku od 5 sekundi otpustite i ponovno pritisnite gumb Accept (Prihvati). Prikazat ¢e se
Diagnostics Menu (Izbornik dijagnostike) (Slika 5).

WARNING

The Diaghostlcs Mode is not to be used when a patient is connectecl to the ventilator.
Verlfy that the patient is disconnected prior to proceeding.

Diagnostics Menu

S'y.s.tem Settmgs

.Touch Screen Calibratfon

k If buttons are unresponsive, press v key to callbrate touch screen.

Slika 5: Diagnostics Menu (Izbornik dijagnostike)
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

3. Odaberite tipku Service (Servis). (Slika 6)

Diagnostics Menu

System Settings =

Service

Touch Screen Calibration

Slika 6: Odaberite Service (Servis) medu moguénostima izbornika

5. Na zaslonu Service (Servis) (Slika 7) pregledajte informacije na kartici Vent Info (Informacije o
respiraciji).

6. Na popisu tiskanih plogica za upravljanje napajanja pronadite onu s oznakom Power
Management (Upravljanje napajanjem). Ako je prikazani broj dijela 10559086, respirator sadrZi
obuhvacenu tiskanu plo¢icu za upravljanje napajanjem.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuciti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Ventllator Information

Software Options : PPV, AVAPS, C-Flax, Ramp, Auto-Trak+,

Serlal Number ; 100077189
Software Version: '
Total Power-on Hours ! 105
Since Last PM : 105
PIC Software Version ; L.10
Boot Software Version: 1.00
Updater Software Version
Boot Loader Softwere Version ;
CPU PLD Version :
PMC PLD Version
Battery Lot ID : I
Battery Mfg Date: ©

SN
SB12450A3
SR1245006
$B1248210
SH12490W3
' SPIZATILN
1650415 ' mszéw

Yent Pneumatics
info

I TR ety SIS A e W

Slika 7: Kartica Vent Info (Informacije o respiraciji). Pogledajte broj dijela za tiskanu ploéicu
za upravljanje napajanje.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neoc¢ekivano iskljuéiti zbog preuranjenog

kvara sastavnog dijela

RADNJE KOJE

Obuhvacene respiratore Philips V60 nije potrebno staviti izvan upotrebe jer do takvih

BI TREBAO kvarova rijetko dolazi. Priblizno 90 % tih kvarova izazvat ¢e oglaSavanje alarma
PODUZETI respiratora, $to lijeénicima omoguéuje promjenu respiracije ako se slijede upute u
KORISNIK korisni¢kom priru¢niku.
Philips VB0 ima i znagajku daljinskog alarma koji omoguéuje povezivanje respiratora sa
sustavom daljinskog alarma. Ako se instalira, daljinski alarm oglasit ¢e rezervni alarm,
¢ak i ako se primarni sustav alarma respiratora ne oglasi. Smijernice za povezivanje
daljinskog sustava alarma nalaze se u korisni¢kom priruniku.
Vazno je slijediti upute u korisnickom priruéniku i ovoj sigurnosnoj obavijesti radi daljnjeg
smanjivanja rizika povezanog s mogucim kvarom.
Upute iz korisni¢kog priruénika:

1. Upotrebljavajte vanjski monitor/analizator kisika (O2) i na odgovarajuci nacin
postavljajte alarmne pragove.

2. Zurno reagirajte na sve alarme koje oglasi respirator.

3. Provjerite jesu li dostupna druga sredstva respiracije za vrijeme upotrebe
respiratora.

Dodatne upute:

4. Ako dode do iskljuéivanja respiratora Philips V60, iskljuéite uredaj s pacijenta i
odmah pokrenite drugi uredaj za respiraciju. Obratite se lokalnom servisnom
predstavniku i prijavite kvar te zakazite korektivno odrzavanje.

5. Potvrdite primitak ove obavijesti putem faksa ili e-poste na dolje opisani nacin.

RADNJE Tvrtka Philips instalirat ée novu tiskanu ploéicu za upravljanje napajanjem s najnovijom
ggélEJZCgTI verzijom tiskane plogice bez dodatnih troskova za klijenta.
TVRTKA Tvrtka Philips ili ovlasteni davatelj usluga za tvrtku Philips kontaktirat ce svakog klijenta
PHILIPS radi dogovora oko termina za ovaj ispravak ¢im dijelovi postanu dostupni.
Rﬁ%ﬁdimm | Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podrska, obratite se lokalnom

. predstavniku tvrtke Philips:
FOPRSISA tel: 01/440 0004

EKSA GRUPA d.o.o.
Domaslovecka 40
10430 Samobor
Hrvatska

fax: 01/338 0700
e-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Sigurnosna obavijest

Respiratori Philips V60 mogu se neocekivano iskljuéiti zbog preuranjenog
kvara sastavnog dijela

Obrazac za potvrdu primanja na znanje i primitka
Obavezan odgovor

Podaci o korisniku:
Ime i titula osobe koja je
ispunila cbrazac:

Ime osobe za kontakt:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Naziv ustanove:

Adresa:

Grad, drzava, postanski
broj:

Zemlja:

Progitao sam i razumio upute navedene u obavijesti. Da [] Ne []

Potpis: Datum:

Popunjeni i potpisani odgovor posaljite na sljedeéu adresu:

EKSA GRUPA d.o.0., Domaslovec, Domaslovecka 40, 10430 Samobor, Hrvatska;
e-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr

FAX: 01/338 0700

Ako nailazite na probleme prilikom izvodenja uputa navedenih u ovoj obavijesti, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips:

EKSA GRUPA d.o.o. tel: 01/440 0004
Domaslovecéka 40 fax: 01/338 0700
10430 Samo e-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr

Hrvatska







