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Uppdatering: Sakerhetsmeddelande till marknaden
Philips Respironics — Hospital Respiratory Care

V60-/V60 Plus-/V680-ventilator
35V-skena — 2021-CC-HRC-003

30 juni 2022

Det hdr dokumentet innehaller viktig uppdaterad information om fortsatt sdker och
korrekt anvandning av din utrustning

Ga igenom féljande uppdaterad information tillsammans med all personal som behover kdnna till
innehallet i det har meddelandet. Det &r viktigt att forstd inneborden i meddelandet.

Spara en kopia tillsammans med utrustningens bruksanvisning.

Basta kund,

Syftet med det har brevet ar att ge dig en uppdatering av Philips Respironics atgarder for att 16sa ett
problem som ror den interna kéallan (35V-skenan) som ger strom at V60-/V60 Plus- och V680-
ventilatorerna. Sarskilt:

e FOr att 16sa problemet med 35V-skenan kommer Philips Respironics att distribuera en teknisk
I6sning (byta ut tva resistorer i ventilatorn) som gor att V60-/V60 Plus- och V680-ventilatorerna
larmar i samtliga fall om ventilatorn skulle drabbas av ett problem med 35V-skenan. Philips
Respironics kommer att kontakta kunder for att boka in ett mote for att implementera den
tekniska l6sningen i V60-/V60 Plus-ventilatorerna frdn och med oktober 2022. V680-
ventilatorerna kommer att schemaldggas nagot senare.

All 6vrig information som lamnades i kundkommunikationen i april 2022 ar oférandrad. Det har
meddelandet maste férmedlas till alla inom din organisation som behéver kdnna till informationen, samt
till eventuella andra organisationer, dit potentiellt berérda enheter har dverforts.

F6lj atgarderna nedan som bor vidtas av kunden/anvindaren for att forebygga risker for patienter

| vdntan pa att den tekniska I6sningen ska distribueras maste kunderna fortsatta att genomféra minst
en av de atgdrder som anges i brevet fran april 2022 (som upprepas nedan) fér att minska risken for
skador som orsakas av problemet med 35V-skenan.

Extern syrgasévervakning. Anviandarhandboken fér V60/V60 Plus ger féljande VARNING: Tillhandahall
extern syrgasovervakning for att minimera risken for patienter vid forlust av O»-tillforsel eller
ventilatorfel. Enligt beskrivningen i kapitel 9 i anvdndarhandboken fér V680 kan en extern O,-monitor
anvandas nar Oz-larm ar inaktiverade. Extern syrgasovervakning kan omfatta:

e Syrgasanalysator. Installera en syrgasanalysator/-monitor och f6l] tillverkarens anvisningar for
instéllningar, larm och kalibrering och/eller



PHILIPS

e Pulsoximetri. Anvand pulsoximetri for att informera vardpersonal om féréandringar i patientens
tillstand.

Anslut Philips Respironics V60/V60 Plus eller V680 till skéterskeanrop/fjarrlarm. Philips Respironics
V60-/V60 Plus- och V680-ventilatorer kan anslutas till skoterskeanrop/fjarrlarm.

e Anvandarhandboken for V60/V60 Plus ger féljande VARNING: Skoterskeanrop/fjarrlarm ska
betraktas som ett stéd till ventilatorns primara larmsystem. Systemet for
skoterskeanrop/fjarrlarm avger en reservsignal till vardpersonalen dven om ventilatorns
priméra larmsystem inte aktiveras. For att férhindra mojlig patientskada pa grund av att larm
inte utloses ska driften for alla skoterskeanrop/fjarrlarm kontrolleras fére anvandning.

e Mer information om hur du ansluter V60/V60 Plus till ett fjarrlarm finns i bilaga B:
Communications Interface (kommunikationsgranssnitt): avsnittet Remote Alarm Port
(fiarrlarmsport) i anviandarhandboken fér V60/V60 Plus.

e FOlj anvisningarna i anvandarhandboken till V680 bilaga B: Communications Interface
(kommunikationsgranssnitt): avsnittet Remote Alarm Port (fjarrlarmsport) for att ansluta
Philips Respironics V680 till ett fjarrlarm.

e Svara pa larm. Enligt anvisningarna i kapitel 9 i anvdndarhandbéckerna fér V60/V60 Plus och
V680 varnar larm och meddelanden pa ventilatorn dig om situationer som kraver din
uppmarksamhet. Reagera snabbt pa alla larm med lag prioritet och reagera omedelbart pa alla
larm med hog prioritet som ventilatorn avger. Larm med hog prioritet blinkar svart och rott pa
bade V60-/V60 Plus- och V680-ventilatorerna med en upprepande sekvens pa 5 signaler.

Utover ovanstdende ska foljande atgarder vidtas av kunden/anvandaren:

e Atkomst till alternativ ventilationsenhet. Enligt VARNINGEN i anvindarhandbdckerna for
V60/V60 Plus och V680 ska ett alternativt ventilationssatt vara tillgangligt/atkomligt nar
ventilatorn anvands. Om ventilatorn V60/V60 Plus eller V680 slutar fungera, eller om ett fel
upptacks i ventilatorn, enligt VARNINGARNA, ska ventilatorn omedelbart sluta anvandas.
Patienten ska omedelbart kopplas bort fran den och ventilation med en annan enhet ska
omedelbart pabérjas. Ventilatorn maste tas ur kliniskt bruk och underhallas av auktoriserad
servicepersonal.

Om kunder/anvandare inte kan genomféra nagon av atgarderna ovan bor de géra en risk-/nyttoanalys
for att utvardera om de ska fortsatta att anvdanda de berdrda enheterna. Philips Respironics ar medvetna
om ett (1) dodsfall och tva (2) allvarliga skador i samband med problemet med 35V-skenan f6r V60/V60
Plus dar enheten pastas inte ska ha larmat. Det totala antalet allvarliga skador i samband med problemet
med 35V-skenan fér V60/V60 Plus dar enheten ska ha larmat &r tre (3). Det har férekommit noll (0)
dodsfall eller allvarliga skador i samband med problemet med 35V-skenan for V680-ventilatorn.

Bekraftelse pa mottagande av det har brevet med sikerhetsmeddelande till marknaden. Bekrifta

mottagandet av detta sakerhetsmeddelande till marknaden via fax eller e-post genom det bifogade
SVARSFORMULARET FOR SAKERHETSMEDDELANDET TILL MARKNADEN.

Om din V60-/V60 Plus- eller V680-ventilator ovantat slutar fungera (med eller utan larm) ska du
kontakta din lokala Philips-kundtjanstrepresentant for att rapportera problemet.
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Det hdr meddelandet maste formedlas till alla inom din organisation som behdver kdnna till
informationen, samt till eventuella andra organisationer, dit potentiellt berérda enheter har 6verforts.

Pa begidran kan Philips tillhandahalla teknisk assistans for implementering av funktioner for
skoterskeanrop/fjarrlarm medan du vantar pa service.

Biverkningar eller kvalitetsproblem som uppstar vid anvdandning av den har produkten kan rapporteras
till Philips eller lokal behérig myndighet.

Om du behover ytterligare information eller stod i den har fragan kan du kontakta din lokala
representant for Philips.

Det har meddelandet har rapporterats till lampliga myndigheter. Philips Respironics har atagit sig att ta
itu med problemet och beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning
Michael Mizrachi

Chef for Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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SVARSFORMULAR FOR SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Sakerhetsmeddelande till marknaden rérande 35V-skenan for V60/V60 Plus och V680
Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips snarast och senast inom 30 dagar efter
mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har fatt kdnnedom om

sakerhetsmeddelandet till marknaden och nédvandiga atgarder som maste vidtas.

Kund/mottagare/inrattningens namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Vi bekréaftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande sdkerhetsmeddelandet och bekraftar att
informationen i det har brevet har vidarebefordrats till alla anvandare som hanterar Philips Respironics
V60-/V60 Plus- och V680-ventilatorer.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum
(DD/MM/AAAA):

Efter ifyllande och bekraftelse ska du returnera till Philips genom nagon av féljande metoder:
<Svarsformularets returneringsuppgifter fylls i har av KM/land>.
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