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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
Philips V60/V60 Plus-respiratorer

Oplysninger om funktionen High Flow Therapy
Keere kunde

Der er konstateret et problem med Philips V60/V60 Plus-respiratorerne, der kunne udggre en risiko for
patienter og brugere. Alle enheder med funktionen High Flow Therapy aktiveret pavirkes. Disse
respiratorer omfatter alle V60 Plus-respiratorer og alle V60-respiratorer, der er opgraderet til at aktivere
High Flow Therapy (softwareversion 3.00 og 3.10). Hensigten med dette brev angdende tilbagekaldelse
af medicinsk udstyr er at informere dig om:

e hvad problemet er, og hvornéar det kan forekomme,

¢ hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller

brugere, og
o hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og effektiv 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.

V60/V60 Plus-respiratorerne, der er udstyret med High Flow Therapy-funktionen (softwareversion 3.00 og
softwareversion 3.10), er konstrueret med en sikkerhedsmekanisme, der begraenser den trykmaengde,
der kan leveres til patienten, nar respiratoren karer i High Flow Therapy. Hvis behandlingstrykket med
hgit flow nar den maksimale graense, vil respiratoren udsende alarmen "Cannot Reach Target Flow" (kan
ikke na malflow) (CRTF) og vil reducere trykket, hvilket samtidigt vil reducere flowhastigheden. | disse
tilfeelde, hvor flowhastigheden falder, fordi enheden nar det maksimale tryk, kan patienter opleve
oxygendesaturation, gget andedreetsarbejde og &ndedreetsbesveer, hvilket medfarer klinisk forvaerring,
der kreever eskalering i medicinsk behandling.

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

Telefon 803030 35
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Philips beklager den ulejlighed, dette matte forarsage.
Med venlig hilsen

David McGrath
Head of Quality and Regulatory, HRC
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PHILIPS

BERJRTE PRODUKTER

Respironics California, LLC V60/V60 Plus-respiratorer udstyret med High Flow
Therapy-funktionen (softwareversion 3.00 eller softwareversion 3.10)

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

V60/V60 Plus-respiratorerne, der er udstyret med High Flow Therapy-funktionen
(softwareversion 3.00 og softwareversion 3.10), er konstrueret med en
sikkerhedsmekanisme, der begraenser den trykmaengde, der kan leveres til
patienten, nar respiratoren karer i High Flow Therapy. | situationer, hvor
behandlingstrykket med hgijt flow nar den maksimale greense, vil respiratoren
afgive en alarm med lav prioritet, "Cannot Reach Target Flow" (CRTF) (kan ikke
na malflow) og reducere trykket — hvilket samtidig reducerer flowhastigheden til
et niveau under det, som blev indstillet af klinikeren, sa leenge tilstanden varer
ved.

Alarmen for "Cannot Reach Target Flow" (kan ikke na malflow) kan identificeres
ved lyden af et "bip" p& (1) sekund p& mindst 55 dBA, som pulserer hvert 20.
sekund. Nar alarmen lyder, viser hovedskaermbilledet for respiratoren "Cannot
Reach Target Flow" (Kan ikke nd malflow). | tilfeelde af en CRTF-tilstand kan der
ogsa udsendes en lydalarm via institutionelle/centrale alarmsystemer (hvor
sadanne er tilgeengelige) og via enhedens skeermvisning. Philips Remote/Nurse
Call-alarmen giver kun hgrbare meddelelser ved alarmer med hgj prioritet og
INOP'er.

Ved brug af nasalkateter med hgijt flow kan potentielle bidragende faktorer til at
na den maksimale graense for behandlingstryk med hgit flow blandt andet veere:
1. Kompression af kateteret, 2. Kinker i slangen, 3. Slimprop, som blokerer
flowet, 4. Patientbeveegelse, 5. Placering, 6. Hoste, 7. Blokering i gasvejen, 8.
Samt uhensigtsmaessig starrelse af nasalkateteret i forhold til flowindstillingen.

MULIGE FARER

Nar V60-respiratorer opgraderet med funktionen HFT og V60 Plus-respiratorer
nar greensen for maksimalt hgit tryk i behandlingen med hgit flow, lyder CRTF-
alarmen, og flowhastigheden falder for at reducere trykket.

I nogle tilfeelde kan patienter opleve oxygendesaturation som fglge af faldet i
flowhastigheden, der kan karakteriseres som moderat eller alvorlig hypoxaemi.

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

Ved administration af HFT via HFNC skal fglgende handlinger udfgres:

(1) Overvag patientens SpO2 kontinuerligt;

(2) Alle patienter, der er afhaengige af supplerende ilt, og som er i fare for
klinisk forveerring, ber overvages konstant og teet af klinikeren for at
forhindre farlige fald i iltniveauet i blodet, gget andedraetsarbejde og
andedreetsbesveer og dermed eskalering i den medicinske behandling

(3) Reager hurtigt pa alle alarmer uanset alarmprioritet;

(4) Huvis patienten ikke kan overvages konstant og teet af klinikeren, ma HFT
ikke anvendes;

(5) Se og falg det vedlagte tilleeg til brugervejledningen med titlen "V60 Plus
User Manual Addendum: High-Flow Therapy Safety and Alarm
Features" (V60 Plus tilleeg til brugervejledningen: Sikkerhed og
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alarmfunktioner for High-Flow Therapy). Dette tillaeg til
brugervejledningen indeholder yderligere tekniske oplysninger om
CRTF-alarmfunktionen.

Se videoen "Understanding HFT" (Forst&d HFT), der findes pa fglgende link, for
at fa yderligere oplysninger og uddannelse i forbindelse med dette problem

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

Udfyld, underskriv og returner formularen til bekraeftelse og modtagelse sidst i
dette brev.

PLANLAGTE TILTAG
HOS PHILIPS

Philips udsender denne vigtige produktinformation for at ggre kunder
opmaerksomme pa de potentielle problemer med High Flow Therapy, der er
beskrevet ovenfor, og hvordan de skal handteres.

Tilleegget til brugervejledningen, der er vedheeftet dette brev, vil blive inkluderet
med nye V60 Plus-respiratorer samt HFT-feltopgraderingssaettet til V60-
respiratoren.

Dette tillaeg findes ogsa pa www.philips.com/hrcmanuals under V60/V60 plus-
linket med titlen "V60 Plus User Manual Addendum - High-Flow Therapy Safety
and Alarm Features" (V60 Plus tilleeg til brugervejledningen - High-Flow Therapy
sikkerhed og alarmfunktioner).

Philips udvikler en teknisk rettelse og underretter kunderne, nér rettelsen er
tilgeengelig.

SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Alle enheder med funktionen High Flow Therapy aktiveret pavirkes. Disse
respiratorer omfatter alle V60 Plus-respiratorer og alle V60-respiratorer, der er
opgraderet til at aktivere High Flow Therapy (softwareversion 3.00 og 3.10).

Nedenfor er der to metoder til identifikation af bergrte respiratorer.

Metode 1. Kontroller respiratoren for HET-aktiveret funktion.

Gennemgangen af funktioner, der er installeret pa respiratoren, kan ses pa
skaermen, mens respiratoren er i drift. Veelg fanen Menu nederst pa skaermen,
og veelg derefter Vent Info (Respiratorinfo). (Se Figur 1 og 2)
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FIGUR 1: ADGANG TIL LISTEN OVER INSTALLEREDE SOFTWAREFUNKTIONER FRA
SKZAERMVISNINGEN

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

FIGUR 2: LISTEN OVER INSTALLEREDE SOFTWAREFUNKTIONER SET FRA
SKZARMBILLEDET VENT INFO (RESPIRATORINFO)

Metode 2. | fejlfindingstilstand skal du kontrollere listen
over aktiverede softwarefunktioner for HFT. Kun
respiratorer med HFT (High Flow Therapy) 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, far der fortseettes.

4

1. Tryk pa knappen Accept (Acceptér) gverst til hgjre pa enheden, og
hold den nede;
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2. Tryk pa teend/sluk-knappen pa brugergraensefladen, mens du d)
fortseetter med at holde knappen Accept (Acceptér) pa
navigationsringen nede.

3. Inden for 5 sekunder efter opstart skal du slippe begge knapper og derefter
trykke pa knappen Accept (Acceptér) pa navigationsringen igen for at abne
menuen Diagnostics (Diagnosticering) (figur 3).

WARNING

The Diagnostics Mode is not to be used when a patient is connected to the wventilator.
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.

Figur 3: Menuen Diagnostics (Diaghosticering)

4. Veelg tasten Service. (figur 4)
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Diagnhostics Menu

System Settings

Touch Screen Calibration

Figur 4: Veelg Service i menuindstillingerne

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

6. | afsnittet Software Options: (Softwarefunktioner:) pa skaermbilledet Vent
info (Respiratorinfo) skal du se efter HFT pa listen. Hvis HFT-funktionen er pa
listen, pavirkes respiratoren.
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Ventilator Information

Software Options :

Serial Number :

Software Version :

Total Power-on Hours :
Since Last PM :

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

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

123456789
3.00

48

24

Figur 5: fanen Vent Info (Respiratorinfo) Se listen Software Options
(Softwarefunktioner) gverst pa skeermbilledet Vent info (Respiratorinfo)

YDERLIGERE
INFORMATION OG
SUPPORT

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

Telefon
Email

8030 30 35

philips.service@philips.com
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
Philips V60/V60 Plus-respiratorer

Oplysninger om funktionen High Flow Therapy

Bekraeftelses- og kvitteringsformular
Svar er pakreevet

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 EFECO.Nordic@philips.com

Hvis du har problemer med at udfgre anvisningerne i denne meddelelse, er du velkommen til at kontakte
din lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80 30 30 35
Email philips.service@philips.com
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