pH I I-I pS 8 februar 2017

Respiratory Ventilation FSN 86600036A

VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
V60-respirator med softwareversion 2.20,
Fejlagtig registrering af bleesermotorstop farer til stop af
respiratoren

Keere kunde

Vores optegnelser viser, at du har kgbt en Philips V60-respirator fra Respironics eller Philips..

Respironics California, LLC ("Respironics”) tilbagekalder pa eget initiativ alle Philips V60-respiratorer, der har
softwareversion 2.20 installeret. Dette brev sendes til alle kunder, der har kgbt V60-repiratorer fra Respironics, et
andet Philips-selskab eller en distributgr.

Nogle af vores kunder kan have opgraderet deres Philips V60-respiratorer fra version 2.10-software til
softwareversion 2.20 mellem 17. april 2016 og 4. januar 2017. Hvis dette er blevet foretaget pa en hvilken som helst
af jeres Philips V60-respiratorer er de omfattede af denne tilbagekaldelse. Vores korrektion er, hvor det er tilladt
ifglge national lovgivning, at revertere Philips V60-respiratorer med softwareversion 2.20 tilbage til softwareversion
2.10.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Det er nemt at se, hvilken version af softwaren der er installeret pa V60-respiratorer hos jer, og | er ikke ngdt til at
afbryde brugen af respiratoren for at fa det opklaret.

Se i den vejledning, der er vedlagt dette brev, for at fa oplysninger om, hvordan du afggr, hvilken version af
softwaren der er installeret pa din V60.

Alvorlig personskade eller dadsfald kan opstd, hvis brugeren ikke straks reagerer pa enhedsalarmer, der
udlgses af version 2.20-software.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til at
kontakte din lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. Philips beklager den ulejlighed, dette métte
forarsage.

Med venlig hilsen

Donald J. Sherratt
Head of Quality and Regulatory, Hospital Respiratory Care
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BERJRTE PRODUKTER

Alle V60-respiratorer, der har faet indleest softwareversion 2.20.

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

En V60-respirator med softwareversion 2.20 installeret, kan fejlagtigt registrere,
at bleesermotoren er stoppet. Hvis denne tilstand forekommer, vil softwaren
forarsage, at ventilatoren lukker ned (Resp Inop) og vise fejlkoden 100E.
Respiratorunderstgttelse ophgrer.

En hgrbar alarm med hgij prioritet lyder kontinuerligt i mindst 2 minutter, nar V60
lukker ned pa grund af en hvilken som helst Resp INOP-tilstand og kerer pa
batteristram. Hvis V60 er forbundet til vekselstram (lysnettet), vil alarmen
fortseette med at lyde, indtil operatgren griber ind. Hvis V60er tilsluttet til en
fiernplaceret alarmenhed, vil alarmsystemet blive aktiveret, indtil der foretages
en handling af operataren.

Fejlkode 100E findes kun i V60 softwareversion 2.20. Derfor er de V60-
respiratorer, som kgrer softwareversion 2.10, ikke omfattet af denne seerlige
Resp INOP-tilstand. En hgrbar alarm med hgij prioritet lyder kontinuerligt i mindst
2 minutter, nar V60 lukker ned pa grund af en hvilken som helst Resp INOP-
tilstand og kerer pa batteristrgam. Hvis V60 er forbundet til vekselstrgm
(lysnettet), vil alarmen fortsaette med at lyde, indtil operatgren griber ind. Hvis
V60er tilsluttet til en fiernplaceret alarmenhed, vil alarmsystemet blive aktiveret,
indtil der foretages en handling af operatgren.

MULIGE FARER

Hvis der forekommer en Resp INOP haendelse, nar en patient er tilsluttet,
ophgrer tryksupport og Oz-support. Dette kan medfgre, at patientens SpO-2
falder, og kan medfare hypoxaemi og/eller hyperkarbi, hvis der ikke omgéende
reageres pa alarmen

SADAN AFG@R DU, OM EN
V60 HAR SOFTWAREVERSION
2.20 INSTALLERET

1. Huvis V60 er teendt eller
tilsluttet til en patient, skal du
ga videre til trin 2. Hvis V60
ikke er teendt, skal du trykke
pa kn?ppen teend/standby pa

ve0 O

2. Tryk p& knappen Menu
nederst i skeermbilledet

3. Tryk p& knappen "Vent Info" i
hgijre side af skeermbilledet.
Softwareversionen og
serienummeret vises.

4. Hvis skaermbilledet viser
2.20, er respiratoren
omfattet af tilbagekaldelsen.
Noter det serienummer, der
vises pa dette skeermbillede.
Se "Handlinger, som skal
foretages af

Software Options : PPV, AVAPS; C-Flex, Ramp, Auto-Trak+
Serial Number :  2010XXXXX
Software Version | 2.20
Total POwar-on Hours i avr=

Date [year-month-day] : 2017-01-13
Time ; 08:48:14

Modes Menu W R ‘)
jettings | Settings
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kunden/brugeren” pa neeste
side.
Hvis skeermbilledet viser 2.10,
behgver du ikke at foretage dig
noget.
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HANDLINGER, SOM SKAL
FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

HVIS TAT KLINISK OBSERVATIONER IKKE ER TILGANGELIG:
Afbryd brugen af V60 indtil version 2.10 er installeret

HVIS TAT KLINISK OBSERVATION ER TILGANGELIG:

Hvis der ikke er nogen anden non-invasiv respirator tilgeengelig, og andre
metoder til ventilation er vurderet som upassende eller ugnskede for
patienten, kan du fortseette med at bruge V60 under de nedenfor angivne
betingelser:

1.

2.

Treef aftale om at f& softwareversion 2.10 installeret pa alle bergrte
systemer sa hurtigt som muligt.

For at minimere risiko for sygdom eller personskade skal V60 betjenes
som defineret i instruktionsbogen og alle alarmer, der udsendes af V60-
respiratoren skal omgaende handteres.

Anvend som anbefalet i instruktionsbogen en ekstern O2-
monitor/analysator og indstil alarmens teerskler korrekt.

Som anbefalet i brugervejledningen skal du sgrge for, at de korrekte
kredslgb og masker, som er angivet i brugervejledningen, anvendes
sammen med V60.

Hvis det er muligt, skal du tilslutte V60 til en fijernplaceret
plejekaldssystem.

Hvis V60 lukker ned, audsender alarmer og viser fejlkode 100E, skal du
slukke V60 og genstarte respiratoren. Hvis 100E opstar igen, skal du
afbryde brugen af V60 og anvende en alternativ respirator.

Undlad at installere softwareversion 2.20 pa nogen V60-respirator.
KVITTERING FOR MODTAGELSE

Du skal bekreefte modtagelsen af denne tilbagekaldelsesmeddelelse via e-mail.

Send den udfyldte formular pa bagsiden af denne tilbagekaldelsesmeddelelse via
e-mail til: FCO.Nordic@philips.com
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PLANLAGTE TILTAG HOS PHILIPS | Philips Healthcare implementerer en softwareopdatering for at korrigere det
ovennavnte problem.

Respironics og Philips vil give fglgende support til V60-kunder med hensyn til at
installere softwareversion 2.10 p& bergrte V60-respiratorer, i det omfang, loven
tillader - uden omkostninger for ejeren:

Medicoteknikere

Respironics vil via vores supportportal lade medicoteknikere, der har modtaget
undervisning fra Respironics i at udfere service pa V60, downloade
softwareversion 2.10 til V60 fra Philips’ support-websted og installere
softwaren pa V60 ved at fglge de anvisninger, der fglger med download af
softwaren. Der blev leveret et seerligt kabel under serviceundervisningen, der
ger det muligt for en pc eller baerbar computer at installere softwareversion
2.10 pa Vv6e0.

Philips-servicetekniker

Respironics eller Philips vil kontakte hver enkelt modtager for at fastsla, om
nogen af respiratorerne er omfattet af denne tilbagekaldelse. Philips'
serviceteknikere vil installere softwaren pa hver bergrt V60-respirator pa
stedet.

YDERLIGERE INFORMATION OG | Dette problem er blevet rapporteret til os via vores

SUPPORT reklamationshandteringssystem. Der har veeret 82 reklamationer over, at
respiratoren lukker ned. Der er blevet rapporteret nul (0) utilsigtede heendelser
pa grund af fejlagtig registrering af bleesermotorstop.

Kontaktoplysninger:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com
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RESPONS PA VIGTIG PRODUKTINFORMATION ANGAENDE
MEDICINSK UDSTYR

V60 med V2.20-software

Bekreeftelses- og kvitteringsformular
Svar er pakraevet

Kundeinformation:

Kundenavn:

Gadenavn/husnummer:

By: Stat: | Postnummer: | | Land: |
Kontaktperson: Telefonnummer: | E-mail: |

Jeg har leest og forstaet instruktionerne for tilbagekaldelse i brevet fra 8. februar 2017.

Ja ] Nej []

Er der forekommet utilsigtede haendelser i tilknytning til det tilbagekaldte produkt pa din institution?

Ja [ Nej ]

Hvis ja, bedes du forklare:

Oplysninger om det bergrte produkt: Medtag oplysninger, der geelder for det bergrte
produkt pa din institution.

Tabel med oplysninger om bergrte produkter

Serienummer Serienummer Serienummer Serienummer

Svarfelt:

Angiv eventuelle yderligere oplysninger, hvis det er relevant.

Returner formularen til: FCO.Nordic@philips.com
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