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Ta dokument vsebuje pomembne spremenjene informacije za varno in pravilno nadaljnjo
uporabo opreme

Naslednje spremenjene informacije preucite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino
tega obvestila. Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva,

En izvod obvestila hranite skupaj z navodili za uporabo opreme.

Spostovani distributer,

Druzba Philips Respironics vas je nedavno obvestila o pomanjkljivosti, ki se lahko pojavi pri vseh
ventilatorjih V60/V60 Plus in V680. V skladu s spodnjima to¢kama 4 in 5 vam druzba Philips Respironics
v tem dopisu posilja nove dodatne informacije o tej pomanjkljivosti. Kot je natanéneje opredeljeno v 4.
tocki, ne upo3tevajte navodil iz prejsnjega dopisa in zmanjéajte tveganje, povezano s to pomanjkljivostjo,
z izvedbo enega od navedenih ukrepov. Ce ne morete izvesti nobenega izmed ukrepov za zmanjsanje
tveganja, opravite analizo tveganj in koristi ter ocenite, ali boste $e naprej uporabljali prizadete
pripomocke. Kot je navedeno v 5. tocki, je druzba Philips Respironics zavezana uvesti reitev, s katero
bo odpravila to pomanjkljivost, ter vas bo o reevanju redno obveécala.

Vsi drugi deli iz prejénjega dopisa ostanejo nespremenjeni, vendar jih za enostavnejsi pregled znova
navajamo spodaj.

1. Kak3na je pomanijkljivost in v kaksnih razmerah se lahko pojavi

Pri vseh enotah V60/V60 Plus in V680 je bila odkrita tezava, povezana z notranjim napajanjem ("35V
Rail"), ki napaja ventilator. V redkih in nepredvidljivih primerih lahko nepravilnost, ki vpliva na upravljanje
napajanja, povzro(i zaustavitev ventilatorja, zato pacient ne dobiva ve¢ pomod¢i pri dihanju.

2. Opis nevarnosti/skode, povezane s tezavo

Ko pride do nepravilnosti, se v vecini primerov oglasi alarm, ki zdravnika opozori, da je treba zagotoviti
drug vir podpore pri predihavanju. V iziemno redkih primerih pa se lahko ventilator izklopi brez alarma.
Brez vizualnega spremljanja ali neodvisno delujocih alarmnih sistemov, kot so zunanje spremljanje ravni
kisika (priporoc¢eno v navodilih za uporabo), daljinski sistem za klic medicinske sestre ali pulzna
oksimetrija, se zdravnik morda ne bo takoj odzval in zagotovil podpore pri predihavanju. Te okolis¢ine
lahko privedejo do resnega poslabsanja zdravstvenega stanja pacienta ali celo smrti. Do danes je bila
druzba Philips Respironics obveicena o enem (1) primeru smrti in eni (1) hudi poskodbi, ki sta bili
povezani s pomanjkljivostjo napajanja 35V Rail pri enotah V60/V60 Plus, pri katerih se alarm v
pripomocku domnevno ni sprofil, ter o treh (3) hudih podkodbah, povezanih s pomanjkljivostjo napajanja
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35V Rail pri enotah V60/V60 Plus, pri katerih se je alarm pripomoc¢ka domnevno sproZil. Pri ventilatorjih
V680 niso porocali o nobenem (0) primeru smrti ali hude poskodbe, povezane s pomanijkljivostjo
napajanja 35V Rail.

3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati

Ta pomanjkljivost se lahko pojavi pri vseh ventilatorjih V60/V60 Plus ne glede na datum proizvodnje.

Identifikacijska oznaka modela
ventilatorja (V60/V60 Plus)

Kako prepoznati
napravo

Identifikacijska oznaka modela
ventilatorja (V680)

4. Ne upostevajte navodil, ki so bila podana v prej$njem dopisu. Izvedite naslednje obvezne ukrepe,
s katerimi stranka/uporabnik prepreci nevarnost za paciente

Obvezno morate izvesti vsaj enega od naslednjih ukrepov za zmanjsanje tveganja, ki ga povzroca
pomanjkljivost napajanja 35V Rail:

Zunanje spremljanje ravni kisika. V uporabniskem priroéniku enot V60/V60 Plus je navedeno
naslednje OPOZORILO: da se omeji tveganje za pacienta v primeru odpovedi oskrbe z O, ali okvare
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ventilatorja, je treba zagotoviti zunanje spremljanje ravni kisika. Kot je opisano v poglavju 9
uporabnigkega priro¢nika enote V680, se lahko uporablja zunanji monitor O,, &e so alarmi za raven O,
onemogoceni. Zunanje spremljanje ravni kisika lahko vkljuduje:

e Analizator kisika. Namestite analizator/monitor kisika in upostevajte proizvajal¢eva navodila za
nastavitev, alarme in umerjanje; in/ali

e Pulzna oksimetrija. Uporabite pulzno oksimetrijo, ¢e Zelite, da je zdravnik obveséen o
spremembi pacientovega stanja.

Prikljucite enoto Philips Respironics V60/V60 Plus ali V680 na sistem za klic medicinske
sestre/oddaljeni alarm. Ventilatorji Philips Respironics V60/V60 Plus in V680 se lahko prikljucijo na
sistem za klic medicinske sestre/oddaljeni alarm.

eV uporabniskem priro¢niku enot V60/V60 Plus je navedeno naslednje OPOZORILO: sistem za
klic medicinske sestre/oddaljeni alarm lahko deluje kot pomoZni sistem ob primarnem
alarmnem sistemu ventilatorja. Sistem za klic medicinske sestre/oddaljeni alarm lahko deluje
kot pomoini signal za zdravnika, e se glavni alarmni sistem ventilatorja ne sproZi. Da se
prepreci morebitne poskodbe pacientov zaradi neoglasanja alarmov, pred uporabo preverite
delovanje pripomocka za klic medicinske sestre/oddaljeni alarm.

» Za podrobnosti glede prikljucitve enote V60/V60 Plus na oddaljeni alarm glejte uporabniski
priro¢nik enot V60/V60 Plus, priloga B: Vmesnik za komunikacijo: Vhod za oddaljeni alarm.

e Za prikljuitev enote Philips Respironics V680 na oddaljeni alarm upostevajte smernice v
uporabniskem prirocniku enote V680, razdelek B: Vmesnik za komunikacijo: Vhod za oddaljeni
alarm.

e Qdzivnaalarme. Kot je navedeno v poglavju 9 uporabniskih priro€nikov za enote V60/V60 Plus
in V680, alarmi in sporodila na ventilatorju opozarjajo na situacije, ki zahtevajo vaso pozornost.
Vsi alarmi z nizko prioriteto, ki jih oddaja ventilator, zahtevajo hiter odziv, vsi alarmi z visoko
prioriteto pa takojSen odziv osebja. Alarmi z visoko prioriteto pri ventilatorjih V60/V60 Plus in
V680 utripajo €rno in rdele ter oddajajo ponavljajoce se zaporedije 5 tonov.

Poleg zgornjih ukrepov mora stranka/uporabnik zagotoviti naslednje:

e Dostop do nadomestne ventilacijske naprave. V skladu z OPOZORILOM v uporabniskih
priro¢nikih za enote V60/V60 Plus in V680 morajo biti ob uporabi ventilatorja na voljo/dostopni
tudi drugi nacini predihavanja. V primeru odpovedi ventilatorja V60/V60 Plus ali V680 ali ¢e je v
ventilatorju zaznana okvara, je treba ventilator v skladu z OPOZORILI umakniti iz uporabe, tako
da ga odklopite s pacienta, in takoj zagotoviti predihavanje z nadomestno napravo. Ventilator je
treba umakniti iz klinicne uporabe in poskrbeti za servisiranje pri pooblaséenem servisnem
osebju.

Ce ne morete izvesti nobenega izmed zgoraj navedenih ukrepov, opravite analizo tveganj in koristi ter
ocenite, ali boste Se naprej uporabljali prizadete pripomocke. Kot je navedeno zgoraj, je bila druzba
Philips Respironics obveS¢ena o enem (1) primeru smrti in eni (1) hudi poskodbi, ki sta bili povezani s
pomanjkljivostjo napajanja 35V Rail pri enotah V60/V60 Plus, pri katerih se alarm v pripomocku
domnevno ni sproZil, ter o treh (3) hudih poskodbah, povezanih s pomanjkljivostjo napajanja 35V Rail pri
enotah V60/V60 Plus, pri katerih se je alarm pripomocka domnevno sproZil. Pri ventilatorjih V680 niso
porocali o nobenem (0) primeru smrti ali hude poskodbe, povezane s pomanjkljivostjo napajanja 35V
Rail.
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e Potrditev prejema tega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka. Potrdite prejem tega dopisa
FSN po faksu ali elektronski posti, tako da posljete priloZeni "OBRAZEC ZA ODGOVOR NA
OBVESTILO O VARNOSTI DOBAVLIENEGA IZDELKA".

V primeru nepricakovane zaustavitve ventilatorja V60/V60 Plus ali V680 (Ce se alarm sproZi ali ne),
teZavo prijavite lokalnemu zastopniku sluzbe za pomoc strankam druzbe Philips.

To obvestilo morate posredovati vsem osebam v svoji organizaciji, ki morajo biti s tem seznanjene,
oziroma vsaki organizaciji, kamor so bile prenesene potencialno prizadete naprave.

5. Opis nacrtovanih ukrepov druzbe Philips za odpravo pomanijkljivosti

Druzba Philips Respironics se zavezuje, da teZavo obravnava in vas bo redno obvei¢ala o napredovanju
svojega nacrta za razreditev teZave. Predvideno je, da boste prvo obvestilo o spremembi prejeli
najpozneje 30. junija 2022.

Druzba Philips lahko zagotovi tehnicno pomo¢ za izvedbo zmogljivosti klica medicinske
sestre/oddaljenega alarma.

NeZelene ucinke ali teZave s kakovostjo, ki so se pojavile pri uporabi tega izdelka, lahko prijavite druzbi
Philips ali lokalnemu pristojnemu organu.

To obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka morajo obvezno prejeti vsi konéni uporabniki prizadetih
ventilatorjev Philips V60/V60 Plus ali V680. Ker druzba Philips izdelke prodaja prek distributerjev,
vklju¢no z vaso organizacijo, mogoce nimamo podatkov za stik z vsemi uporabniki. Zato vas napro$amo,
da kopijo priloZenega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka posljete vsem strankam, ki ste jim
posredovali katerega od prizadetih pripomockov. Opomba: druzba Philips je to obvestilo poslala vsem
strankam, ki jim izdelke dobavlja neposredno (strankam, ki so na originalnem raunu navedene v polju
"Prejemnik").

Lokalni organizaciji Philips posredujte tudi imena in naslove strank, ki ste jim prodali prizadete
pripomocke, da se bodo z njimi lahko dogovorili o ukrepih za odpravo tezave.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede teh pomanjkljivosti, se obrnite na lokalnega
zastopnika druzbe Philips, podjetje PULMODATA d.o.0. iz Radomelj.

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim organom.
Philips obzaluje morebitne nevsecnosti zaradi te pomanjkljivosti.

Lep pozdrav,
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Thomas Fallon
Head of Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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OBRAZEC ZA ODGOVOR NA OBVESTILO O VARNOSTI DOBAVLIENEGA IZDELKA
Obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka za 35V Rail pri ventilatorjih V60/V60 Plus in V680
Navodila: ta obrazec pravoéasno in najpozneje v 30 dneh od prejema izpolnite in vrnite druzbi Philips.
Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem obvestila o varnosti dobavljenega izdelka, razumevanje

teZave in potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti.

Ime stranke/prejemnika/objekta:

Ulica in hisna stevilka:

Mesto/zvezna drzava/postna stevilka/driava:

Potrjujemo prejem in razumevanje priloZenega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka ter potrjujemo,
da so bile informacije v tem dopisu ustrezno posredovane vsem uporabnikom, ki upravljajo ventilatorje
Philips Respironics V60/V60 Plus in V680.

Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:

Podpis:

Tiskano ime:

Naziv:

Telefonska Stevilka:

E-postni naslov:

Datum:
(DD/MM/LLLL):

lzpolnite obrazec in potrdite vsebino ter jo vrnite druzbi Philips na enega od naslednjih naéinov:
posljite podjetju PULMODATA d.0.0. iz Radomelj
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