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Tassa asiakirjassa on tarkeita paivitettyja tietoja laitteen jatkuvasta turvallisesta ja
asianmukaisesta kaytosta.

IImoita seuraavat paivitetyt tiedot kaikille asiaankuuluville henkildkunnan jasenille. Asiakirjan
sisdltdmien tietojen seuraamusten ymmartaminen on tarkeaa.

Sailyta kopio laitteen kayttdohjeen kanssa.

Arvoisa asiakas

Taman kirjeen tarkoituksena on kertoa toimista, joilla Philips Respironics reagoi V60/V60 Plus- ja V680-
ventilaattorien tehonsy6ton sisdisessa lahteessa (35V-kiskossa) havaittuun ongelmaan. Tarkemmin:

e Philips Respironics aikoo ratkaista 35V-kiskossa havaitun ongelman teknisesti (vaihtamalla
ventilaattorin kaksi vastusta), jotta V60/V60 Plus- ja V680-ventilaattorit halyttavat aina, kun
ventilaattori huomaa ongelman 35V-kiskossa. Philips Respironics ottaa yhteytta asiakkaisiin ja
sopii ajan teknisen ratkaisun toteuttamiseksi V60/V60 Plus -ventilaattoreihin lokakuusta 2022
alkaen. V680-ventilaattorien vuoro on hieman myéhemmin.

Muut huhtikuun 2022 asiakasviestin tiedot eivat ole muuttuneet. Tama ilmoitus on toimitettava kaikille
asianomaisille henkilokunnan jasenille seka niille organisaatioille, joihin ndita laitteita on mahdollisesti
siirretty.

Tee alla kuvatut toimet, joilla asiakkaan tai kdyttdjan on pyrittdva estamaan potilaille tai kayttdjille
koituvia vaaroja

Teknisen ratkaisun toteuttamista odottaessaan asiakkaiden on 35V-kiskon ongelman aiheuttamien
riskien vahentamiseksi suoritettava ainakin toinen riskeja vahentavista toimenpiteistd, joista kerrottiin
huhtikuun 2022 viestissa (myos alla).

Ulkoinen happipitoisuuden valvonta. V60/V60 Plus -kdyttooppaassa on seuraava VAROITUS:
Vahenna potilaalle aiheutuvaa vaaraa kayttamalla ulkoista happipitoisuuden valvontaa O,-sy6ton
menetyksen tai ventilaattorivian varalta. Kuten V680-kayttéoppaan luvussa 9 on kuvattu, ulkoista O,-
monitoria voi kayttaa, kun O,-halytykset ovat poissa kaytosta. Ulkoiseen happipitoisuuden valvontaan
voi sisaltya:

e Happianalysaattori. Asenna happianalysaattori/-monitori ja toimi valmistajan ohjeiden
mukaisesti maaritysten, halytysten ja kalibroinnin osalta ja/tai
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e Pulssioksimetri. Kaytd pulssioksimetria, jotta hoitohenkiléstd havaitsee potilaan tilan
muutokset.

Liitd Philips Respironics V60/V60 Plus- tai V680-laite hoitajakutsu-/etdhilytysjarjestelmaan. Philips
Respironics V60/V60 Plus- ja V680-ventilaattorit voi liittaa hoitajakutsu-/etdhalytysjarjestelmaan.

e V60/V60 Plus -kayttboppaassa on seuraava VAROITUS: Hoitajakutsu-/etdhélytysjarjestelman
kayttéa on harkittava ventilaattorin ensisijaisen halytysjarjestelman varajarjestelmana.
Hoitajakutsu-/etahalytysjarjestelmd  antaa  varasignaalin  hoitohenkilostolle,  vaikka
ventilaattorin ensisijainen halytysjarjestelma ei aktivoituisi. Varmista mahdollisen
hoitajakutsu-/etdhilytysjarjestelman toiminta ennen kayttdd, jotta voit estdd mahdolliset
potilaan vammat puuttuvien danihalytysten vuoksi.

e Lisatietoja V60/V60 Plus -ventilaattorin liittdmisesta etdhalytysjdrjestelmaan on V60/V60 Plus
-kayttooppaan tiedonsiirtoliittymaa ja etahalytysporttia koskevassa kohdassa liitteessa B.

e Kun liitat Philips Respironics V680 -ventilaattoria etadhélytysjarjestelmaan, noudata V680-
kdyttéoppaan tiedonsiirtoliittymaa ja etahalytysporttia koskevassa kohdassa (kohta B)
annettuja ohjeita.

e Reagoi hélytyksiin. Kuten V60/V60 Plus- ja V680-kdyttboppaiden luvussa 9 on kuvattu,
ventilaattorin halytykset ja viestit varoittavat tilanteista, jotka vaativat kayttdajan huomiota.
Reagoi kaikkiin ventilaattorin matalan prioriteetin halytyksiin viipymatta ja kaikkiin korkean
prioriteetin halytyksiin valittomasti. Korkean prioriteetin halytykset vilkkuvat mustana ja
punaisena sekd V60/V60 Plus- ettd V680-ventilaattorissa ja ventilaattorista kuuluu viisi
toistuvaa danimerkkia.

YIla mainittujen toimien lisaksi asiakkaan tai kdyttdjan on ryhdyttava seuraaviin toimiin:

e Kidytd vaihtoehtoista ventilaatiolaitetta. V60/V60 Plus- ja V680-kdyttoppaissa annetun
VAROITUKSEN mukaisesti ventilaattorin kdyton aikana on oltava kaytettavissad/saatavilla
vaihtoehtoinen ventilaatiomenetelma. Jos V60/V60 Plus- tai V680-ventilaattorissa on
toimintahdirio tai ventilaattorissa havaitaan vika, poista ventilaattori valittomasti kaytosta
VAROITUSTEN mukaisesti irrottamalla potilas ventilaattorista ja aloittamalla ventilaatio
valittomasti vaihtoehtoisella laitteella. Ventilaattori on poistettava kliinisestda kaytosta, ja
valtuutetun huoltohenkiléston on huollettava laite.

Jos mitaan ylla mainituista toimista ei pystyta toteuttamaan, on arvioitava riski-hydtyanalyysin avulla,
voidaanko muutostyon alaisten laitteiden kayttéa jatkaa. Philips Respironicsin tiedossa on yksi (1)
kuolema ja kaksi (2) vakavaa loukkaantumista, jotka liittyvdt V60/V60 Plus -laitteen 35V-kiskon
ongelmaan ja joissa héalytyksen vaitettiin puuttuneen. V60/V60 Plus -laitteen 35V-kiskon ongelmaan
liittyvia vakavia vammoja tapauksissa, joissa laitteen vaitettiin halyttdneen, on kolme (3). Kuolemia tai
vakavia vammoja, jotka liittyvat V680-ventilaattorin 35V-kiskoon, ei ole ollut lainkaan (0).

Kuittaa, ettd olet saanut taman turvallisuusilmoituksen. Kuittaa, ettd olet saanut

turvallisuusilmoituksen, liitteend olevan TURVALLISUUSILMOITUKSEN VASTAUSLOMAKKEEN avulla
faksilla tai sahkopostilla.

Jos V60/V60 Plus- tai V680-ventilaattori lakkaa odottamatta toimimasta (riippumatta siita,
aktivoituvatko halytykset), ilmoita ongelmasta Philipsin paikalliselle asiakaspalvelun edustajalle.
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Tama ilmoitus on toimitettava kaikille asianomaisille henkilékunnan jasenille seka niille
organisaatioille, joihin naita laitteita on mahdollisesti siirretty.

Philipsiltd voi saada pyynnostd teknistd apua hoitajakutsu-/etdhalytystoiminnon kaytté6nottoon
huoltotoimia odotettaessa.

Taman tuotteen kaytossa ilmenneet haittavaikutukset tai laatuongelmat voi raportoida Philipsille tai
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos haluat asiasta lisatietoja tai tukea, ota yhteys paikalliseen Philips-asiakaspalveluun:
Puhelin 09 6158 0400
Sahkoposti tekninentuki.ph@philips.com

Tama ongelma on ilmoitettu asiaankuuluville viranomaisille. Philips Respironics on sitoutunut
ratkaisemaan ongelman ja pahoittelee sen aiheuttamaa haittaa.

Ystavallisin terveisin
Michael Mizrachi

Head of Quality Assurance
Philips Hospital Respiratory Care
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TURVALLISUUSILMOITUKSEN VASTAUSLOMAKE
Turvallisuusilmoitus V60/V60 Plus- ja V680-laitteille (35V-kisko)
Ohjeet: Taytd ja palauta tdma lomake Philipsille viipymattd, kuitenkin viimeistdan 3 pdivan kuluessa
tdman ilmoituksen vastaanottamisesta. Tayttamallda lomakkeen vahvistat vastaanottaneesi ja

ymmartaneesi turvallisuusilmoituksen ja etta vaadittuihin toimiin ryhdytaan.

Asiakkaan/vastaanottajan/laitoksen nimi:

Katuosoite:

Postitoimipaikka/postinumero/maa:

Vahvistamme vastaanottaneemme ja ymmartaneemme turvallisuusilmoituksen ja vahvistamme, etta
ilmoituksen tiedot on vilitetty kaikille kdyttajille, jotka kasittelevat Philips Respironics V60/V60 Plus- ja
V680-ventilaattoreita.

Lomakkeen tayttdjan nimi:

Allekirjoitus:

Nimenselvennos:

Nimike:

Puhelinnumero:

Sahkopostiosoite:

Paivays
(PP/KK/VVVV):

Kuittaa palauttamalla taytetty lomake Philipsille osoitteeseen fco.nordic@philips.com
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