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VIGTIGT - Vigtig Sikkerhedsmeddelelse vedr. korrigerende
handling for medicinsk udstyr

Philips V60-respiratorer kan lukke ned uventet pa grund af et for tidligt
funktionssvigt af en komponent

Keere kunde

Der er registreret en risiko for tidligt funktionssvigt i nogle f& Philips V60-respiratorer, som kan udggre en
risiko for patienter. Til dato har der vaeret ét rapporteret dgdsfald, som kan vaere relateret til dette
problem, og tre rapporterede heendelser, som kraevede skift til alternative ventileringsmetoder. Denne
vigtige produktinformation er beregnet til at:

o Beskrive potentielle fejl og symptomer, samt under hvilke omstaendigheder fejlen kan forekomme
o Definér de foranstaltninger, der kraeves af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter
e Beskrive Philips' handlingsplan for korrigerende handling i detaljer

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

Disse oplysninger skal videregives og deles med alle medarbejdere, der har behov for at kende indholdet
i denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Gem venligst en kopi af denne meddelelse sammen med brugermanualen til udstyret.

De fglgende sider beskriver problemet, hvordan du kontrollerer, om en Philips V60-respirator er bergrt af
denne rettelse, og hvad Philips anbefaler for bergrte enheder inden servicerettelse. Nedenfor finder du
detaljerede instruktioner om, hvordan du kontrollerer, om en Philips V60 er pavirket, uden at afbryde eller
afslutte brug pa patienter.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte en lokal Philips-repraesentant. <Kontaktoplysninger for Philips-repreesentanten
udfyldes af KM/land her>

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.

Philips beklager den ulejlighed, dette métte forarsage.

Med venlig hilsen

David McGrath
Head of Quality and Regulatory, HRC
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BERGRTE Philips V60-respiratorer, som har et serienummer, der er angivet i nedenstaende serier:
PRODUKTER

100002908 til 100017733

100019389 til 100022246

100023220 til 100108298

100109211 til 100110991

100113082
100113271
100116388
100118560
100118889
100119580
100121701
100126907

201000040 til 201007766

201009257
201010952

Ovenstaende respiratorer skal ogsa have Power Management-PCBA-partnummer 1055906 for
at veere bergrt. Nogle af de respiratorer, der er angivet ovenfor, har muligvis allerede faet
udskiftet Power Management-PCBA’en via den normale serviceproces.
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Philips V60-respiratorer kan lukke ned uventet pa grund af et for tidligt

funktionssvigt af en komponent

BESKRIVELSE
AF
PROBLEMET

En loddet forbindelse pa ferste generation af Power Management-printpladen ((PCBA)P/N
1055906) pa berarte Philips V60-respiratorer kan indeholde loddeforbindelsesfejl. Dette loddested
forbinder en komponent (benzevnt R31) med PCBA’en.

I den mest almindelige fejltilstand for loddestedet vil fejlen medfgre, at blaeseren mister effekt, gar
ned i hastighed, og udlgser en visuel og akustisk alarm med hgij prioritet, "Check Vent" (Kontrollér
ventilation) (Se Figur 1), for at advare klinikere om at flytte patienten til alternativ ventilation. Denne
fejltilstand kaldes en "aben fejl."

High Priority Alarm

Figur 1: Kontrollér ventilation — alarm med hgj prioritet

Blinker og skifter mellem "r@d" og "sort”

Der blev identificeret en betydeligt mindre almindelig fejltistand, hvor der forekommer en
uregelmeessig forbindelse i lodningen. Den uregelmeessige forbindelse afbryder den forventede
drift og far enheden til at lukke ned uventet. Hvis denne uregelmaessige fejl opstar, vil respiratoren
lukke ned uden at udsende en alarm.

MULIGE FARER

| tilfeelde af, at den abne fejltilstand opstar, vil respiratoren ophgre med at ventilere patienten, men
den vil advare klinikerne om behovet for alternativ ventilation. Dette kan medfgre moderat
hypoxaemi hos patienten (reduceret iltniveau i blodet).

| sjeeldne tilfaelde, hvor der forekommer en uregelmaessig fejl pa loddeforbindelsen, vil der ske en
uventet nedlukning, som stopper ventilationen uden passende alarmering og indikation. Alarmen
vil ikke advare klinikere om, at Philips V60-respiratoren lukker ned, hvilket kan fare til hypercarbia
(for hgijt niveau af kuldioxid i blodet) og alvorlig hypoxaemi, hvis den manglende ventilation ikke pa
anden made straks opdages.
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SADAN Trin 1. Kontroller fgrst respiratorens serienummer i forhold til de
IDENTIFICERER | sarienumre, der er angivet ovenfor.

DU BER@RTE

PRODUKTER

Oplysninger om enhedens serienummer kan findes pa bagsiden af respiratoren. (Se Figur 2)
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FIGUR 2: PHILIPS V60-RESPIRATOR SET BAGFRA

Alternativt kan respiratorens serienummer ses pa skaermen, mens respiratoren er i drift. Vaelg
fanen Menu nederst pa skaermen, og veelg derefter Vent Info (Respiratorinfo). (Se Figur 3 og 4)
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100% 02
Menu

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

FIGUR 3: SADAN FINDER DU RESPIRATORENS SERIENUMMER PA SKZARMEN

100% 02

Software Options : PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+
Serial Number : 123456789

Software Versiocn: 2 30

Ventilator Information

Total Power-on Hours : 48

Date [year-month-day] : 2019-08-18
Time : 18:35:29

Menu Standby

FIGUR 4: RESPIRATORSERIENUMMER SET FRA SKARMBILLEDET RESPIRATORINFO




PHILIPS

Therapeutic Care -6/10- FSN86600049C Marts 2020

VIGTIGT - Vigtig Sikkerhedsmeddelelse vedr. korrigerende
handling for medicinsk udstyr

Philips V60-respiratorer kan lukke ned uventet pa grund af et for tidligt
funktionssvigt af en komponent

Trin 2. Kontrollér derefter Power Management-PCBA’en for at se, om
respiratoren er bergrt og kraever reparation. Kun enheder med Power
Management, partnummer 1055906, er bergrt.

ADVARSEL: For at forhindre mulig patientskade ma du ikke sla diagnosticeringstilstanden til,
mens

en patient er tilsluttet respiratoren. Sgrg for, at patienten er koblet fra den respirator, der skal
serviceres, og at patienten om ngdvendigt modtager tilstreekkelig respiratorstgtte fra en anden
enhed, for der fortseettes.

Sla fejlsagningstilstanden til pa falgende made:

1. Tryk p& knappen Accept (Acceptér) pa navigationsringen, og hold den nede, og teend for
respiratoren ved at trykke pa teend/sluk-tasten. Skeermbilledet viser Press again for
Diagnostics or wait for Ventilation (Tryk igen for diagnosticering eller vent pa ventilation)

2. Inden for mindre end 5 sekunder skal du slippe og trykke pa knappen Accept (Acceptér) igen.
Menuen Diagnostics (Diagnosticering) (figur 5) vises.

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.
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Figur 5: Menuen Diagnostics (Diagnosticering)

3. Veelg tasten Service. (figur 6)

Diagnostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

Figur 6: Veelg Service i menuindstillingerne

5. Pa skeermbilledet Service (figur 7) skal du gennemga faneoplysningerne i Vent Info
(Respiratorinfo).

6. Find den, der er maerket Power Management ved at gennemse listen over PCBA’er. Hvis det
viste parthummer (P/N) er 1055906, indeholder respiratoren den bergrte Power Management-
PCBA.
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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
1050395
1055906
1055882
1050417
1050419

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

100077189

105
105
110
1.00
3.00
1.00
17

8

SN :
SB12490A3
SB1245026
$B1248210
SB12490W3
SB12411UN
SB124518W

Vent
Info

Figur 7: fanen Vent Info (Respiratorinfo) Se det P/N, der er angivet for stramstyrings-
PCBA’en
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HANDLINGER, | Det er ikke ngdvendigt at tage bergrte Philips V60-respiratorer ud af drift pa grund af disse
SOM SKAL fejltilstande. Ca. 90 % af disse fejl resulterer i en respiratoralarm, som gar det muligt for
FORETAGES klinikere at sgrge for alternativ ventilation, hvis anvisningerne i brugermanualen fglges.
AF
ESESEN/BRUG Philips V60 har ogsa en fiernalarmfunktion, der gar det muligt at tilslutte respiratoren til et
fiernalarmsystem. Huvis der er installeret et fijernalarmsystem, vil fiernalarmen udlgse en
backup-alarm, selv hvis respiratorens primaere alarmsystem ikke udsender en alarm.
Vejledning til tilslutning af et fiernalarmsystem findes i brugermanualen.
Det er vigtigt at feglge anvisningerne i Brugermanualen og denne vigtige
produktinformation for yderligere at reducere risikoen i forbindelse med denne potentielle
fejl.
Fra brugermanualen:

1. Brug en ekstern Oz-monitor/analysator og indstil alarmgraenserne korrekt.

2. Handter gjeblikkeligt alle alarmer, som respiratoren udsender.

3. Sarg for, at der er en alternativ ventilationsmulighed til radighed, nar respiratoren
er i brug.

Yderligere anvisninger:

4. Hvis en Philips V60-respirator lukker ned, skal patienten frakobles, og der skal
straks pabegyndes ventilation med en anden enhed. Kontakt en lokal
kundeservicemedarbejder for at rapportere fejlen og for at planleegge et
vedligeholdelsesbesgag til rettelse af fejlen.

5. Bekreeft modtagelse af denne meddelelse via fax eller e-mail som beskrevet
nedenfor.

PLANLAGTE Philips installerer en nyt stramstyrings-PCBA med den nyeste PCBA-version uden
TILTAG HOS omkostninger for kunden.
PHILIPS - . . .
Philips eller en autoriseret Philips-serviceudbyder kontakter alle kunder for at planlaegge
et servicebesgg for at udfgre denne rettelse, nar delene bliver tilgeengelige.
YDERLIGERE | Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
g‘g%ﬁ'\gggg\' problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant:

<Kontaktoplysninger for Philips-repraesentanten udfyldes af KM/land her>
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Bekreeftelses- og kvitteringsformular
Svar er pakraevet

Kundeinformation:

Formular udfyldt af og titel:

Navn pa kontaktperson:

Telefonnummer:

E-mail-adresse:

Institutionens navn:

Gadenavn/husnummer:

By, stat, postnummer:

Land:

Jeg har laest og forstéet instruktionerne angivet i informationsbrevet. Ja [] Nej []

Underskrift: Dato:

Send den udfyldte og underskrevne svarformular via e-mail til: <Returneringsoplysninger, udfyldes af KM /
land>.

Hvis du har problemer med at udfgre anvisningerne i denne meddelelse, er du velkommen til at kontakte
din lokale Philips-repreesentant: <Kontaktoplysninger for Philips-repreesentanten i det pageeldende land
udfyldes af KM / land>.



