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DRINGEND — Medizingerate-Korrektur
Sicherheitsmitteilung

Madgliche unerwartete Abschaltung des Philips V60 Beatmungsgerats
aufgrund eines vorzeitigen Komponentenausfalls

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

es wurde festgestellt, dass bei einem Teil der Philips V60 Beatmungsgerate die Mdglichkeit fur einen
vorzeitigen Ausfall besteht, was ein Risiko fiir Patienten bedeuten kann. Bisher wurden ein Todesfall, bei
dem ein mdglicher Zusammenhang mit diesem Problem vorliegen kénnte, sowie drei Ereignisse
gemeldet, bei denen der Patient auf eine andere Beatmungslosung umgestellt werden musste. Mit dieser
Sicherheitsmitteilung méchten wir:

« Den potentiellen Fehler, die Symptome und die Umstande beschreiben, unter denen der Fehler
auftreten kann.

» Die erforderlichen Mal3nahmen definieren, die vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten,
um eine Gefahrdung der Patienten zu vermeiden.

* Den MaRRnahmenplan von Philips zur Korrektur erlautern.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kén nen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich, fur die diese
Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung verstanden
wird.

Bitte legen Sie eine Kopie dieser Sicherheitsmitteilung mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab.

Auf den folgenden Seiten wird beschrieben, worin das Problem genau besteht, wie Sie tberprifen kénnen,
ob ein Philips V60 Beatmungsgerat von dieser Korrekturmaflinahme betroffen ist, und welche Mal3nahmen
von Philips fur betroffene Geréate empfohlen werden, bevor die Korrektur durchgefuhrt wird. Im Folgenden
wird ausfuhrlich beschrieben, wie Sie Uberprifen kénnen, ob ein Philips V60 betroffen ist, ohne die
Anwendung des Geréats am Patienten zu unterbrechen oder zu beenden.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem benétigen,
wenden Sie sich bitte an einen 6rtlichen Philips Ansprechpartner. 0800 80 3000

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behdrden gemeldet.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriiRen

David McGrath, Head of Quality and Regulatory, HRC
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BETROFFENE Philips V60 Beatmungsgerate mit einer Seriennummer in den nachfolgend aufgefuhrten
PRODUKTE Bereichen:

100002908 bis 100017733

100019389 bhis 100022246

100023220 bis 100108298

100109211 bis 100110991

100113082
100113271
100116388
100118560
100118889
100119580
100121701
100126907

201000040 bis 201007766

201009257
201010952

Betroffen sind nur diejenigen unter den oben aufgeflihrten Beatmungsgeraten, in die eine Power-
Management-Platine mit der Teilenummer 1055906 eingebaut ist. Bei einigen der oben
aufgefiihrten Beatmungsgerate konnte die Power-Management-Platine méglicherweise bereits
im Rahmen des normalen Wartungsprozesses ausgetauscht worden sein.
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PROBLEMBES
CHREIBUNG

Bei einer Lotverbindung an der ersten Generation der Power-Management-Platine (Teilenr.
1055906) der betroffenen Philips V60 Beatmungsgerate besteht die Mdoglichkeit, dass die
Lotverbindung unterbrochen wird. Die betreffende Lotstelle verbindet eine Komponente (als R31
bezeichnet) mit der Platine.

Beim haufigsten Fehlermodus der Létverbindung fuhrt der Fehler dazu, dass der Liifter an Leistung
verliert und abbremst und ein visueller und akustischer Alarm ,Check Vent* (Beatmungsgerat
prifen) mit hoher Prioritét (siehe Abbildung 1 ) ausgelést wird, um das Klinikteam darauf
hinzuweisen, dass der Patient in alternativer Form beatmet werden muss. Dieser Fehlermodus
wird als ,offener Fehler* bezeichnet.

A\ High Priority Alarm

A High Priority Alarm R

Abbildung 1: Alarm ,Check Vent* (Beatmungsgerat pru fen) mit hoher Prioritat
Blinkt und wechselt zwischen rot und schwarz

Zudem wurde ein signifikant seltenerer Fehlermodus identifiziert, bei dem die Lotverbindung
zeitweise funktioniert und zeitweise unterbrochen ist. Die intermittierende Verbindung stort die
erwartete Funktionsweise und kann zu einem unerwarteten Abschalten des Gerats fuhren. Wenn
dieser intermittierende Fehler auftritt, schaltet sich das Beatmungsgerat ab, ohne einen Alarm
auszugeben.

POTENZIELLES
RISIKO

Bei Eintreten des offenen Fehlermodus beendet das Beatmungsgerat die Beatmung des
Patienten, gibt jedoch einen entsprechenden Alarm aus, um das Klinikteam auf die Notwendigkeit
einer alternativen Beatmung hinzuweisen. Dies kann mdglicherweise eine mittelschwere
Hypoxamie (verminderter Sauerstoffspiegel im Blut) beim Patienten hervorrufen.

Im seltenen Fall einer intermittierenden Unterbrechung der Lotverbindung wird das Gerat
unerwartet abgeschaltet und die Beatmung des Patienten eingestellt, ohne dass ein
entsprechender Alarm ausgegeben oder der Fehler angezeigt wird. Das Klinikteam wird von der
Alarmfunktion des Philips V60 Beatmungsgerats nicht auf die Abschaltung aufmerksam gemacht,
was zu einer Hyperkapnie (Uberhéhter Kohlendioxidspiegel im Blut) und einer schweren
Hypoxamie fiihren kann, falls der Ausfall der Beatmung nicht auf andere Weise zeitnah erkannt
wird.
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IDENTIFIKATIO
N DER
BETROFFENEN
PRODUKTE

Schritt 1. Zunéachst die Seriennummer des Beatmungs geréats mit den oben
angegebenen Seriennummer-Bereichen vergleichen.

Die Seriennummer des Geréts ist auf der Riickseite des Beatmungsgerats angegeben. (Siehe
Abbildung 2 .)

SERVICE #
850008

AL LORTRLR

[SN] 100308876
” LTy

1101600 Rev A

SERVICE #

Ty i

100308878
%‘%\‘-\'ﬂﬂmm

ABBILDUNG 2: RUCKANSICHT DES PHILIPS V60 BEATMUNGSG ERATS

Alternativ kann die Seriennummer des Beatmungsgerats auch auf dem Bildschirm angezeigt
werden, wahrend das Beatmungsgeréat in Betrieb ist. Wahlen Sie am unteren Bildschirmrand die
Registerkarte Menu (Menu) und dann Vent Info (Informationen zum Beatmungsgerat). (Siehe
Abbildungen 3 und 4.)
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100% 02

I Brightness I Loudness I Mask/Port I Vent Info

I Screen Lock I Auto-Trak+

CPAP
Settings

Alarm
Settings

ABBILDUNG 3: ANZEIGEN DER SERIENNUMMER DES BEATMUNG SGERATS AUF DEM BILDSCHIRM

Ventilator Information

Software Options :
Serial Number :
Software \fersion :
Total Power-on Hours :
Date [year-month-day] :

Time :

CPAP
Settings

h

100% O2

PPV, AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+
123456789

230

48

2019-08-18

18:35:29

Menu W e IE

ABBILDUNG 4: SERIENNUMMER DES BEATMUNGSGERATS AUF D EM BILD ,VENT INFO* (INFORMATIONEN ZUM
BEATMUNGSGERAT)

Schritt 2. Dann die Power-Management-Platine prifen

, um festzustellen,

ob das Beatmungsgeréat betroffen ist und repariert w

erden muss.
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Betroffen sind nur Gerate mit einer Power-Managemen  t-Platine mit der
Teilenummer 1055906.

WARNUNG: Zur Verhinderung moglicher Verletzungen de s Patienten darf der Diagnosebetrieb
nicht gestartet werden, wahrend

ein Patient mit dem Beatmungsgerat verbunden ist. Vergewissern Sie sich vor dem Fortfahren,
dass das zu wartende Beatmungsgerat vom Patienten g etrennt wurde und dieser bei Bedarf eine
angemessene Atmungsunterstiitzung von einem anderen Gerat erhalt.

So starten Sie den Diagnosebetrieb:

1. Die Taste ,Accept” (Bestéatigen) auf dem Navigationsring gedriickt halten und das
Beatmungsgerat durch Betatigen der Taste ON/Shutdown (EIN/Ausschalten) einschalten. Auf
dem Bildschirm wird Press again for Diagnostics or wait for Ventilation (Fur Diagnose erneut
driicken oder fir Beatmung warten) angezeigt.

2. Innerhalb von 5 Sekunden erneut die Taste ,Accept* (Bestatigen) driicken. Das Diagnostics
Menu (Diagnosementii; Abbildung 5) wird angezeigt.

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 ¥ lkey to calbrate touch screen.
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Abbildung 5: Diagnostics Menu (Diagnosementi)

3. Die Schaltflache ,Service* (Wartung) wahlen. (Abbildung 6)

Diagnostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

Abbildung 6: Menuoption ,Service* (Wartung) auswahl en

5. Auf dem Bildschirm Service (Wartung; Abbildung 7) die Informationen auf der Registerkarte
Vent Info (Informationen zum Beatmungsgerat) prufen.

6. In der Platinenliste die Platine mit der Bezeichnung Power Management suchen. Wenn als
Teilenummer (P/N) 1055906 angezeigt wird, enthalt das Beatmungsgerat die betroffene Power-
Management-Platine.
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Ventilator Information

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

Serial Number : 100077189
Software Version :
Total Power-on Hours : 105
Since Last PM : 105
PIC Software Version : 1.10
Boot Software Version: 1.00
Updater Software Version : 3.00
Boot Loader Software Version : 1.00
CPU PLD Version : 17
PMC PLD Version: B
Battery Lot ID :
Battery Mfg Date :

S/N :
SB8124904A3
Acquisition ' ) SB1245026
\anagement 06 581248210
Blower Contral 5B12490W3
1050417 S812411LN
02 Flow Sensor 1050419 58124518W

Vent Outputs
Info

Abbildung 7: Registerkarte ,Vent Info” (Information en zum Beatmungsgerat). Die neben der
Power-Management-Platine angegebene Teilenummer pri  fen.
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ERFORDERLIC
HE
MASSNAHMEN
DES KUNDEN /
ANWENDERS

Aufgrund der Seltenheit dieser Fehlermodi ist es nicht erforderlich, die betroffenen Philips
V60 Beatmungsgerate auller Betrieb zu nehmen. Bei ca. 90% dieser Fehler 16st das
Beatmungsgeréat einen Alarm aus, sodass das Klinikteam ein alternatives
Beatmungsgerat bereitstellen kann, wenn die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung
beachtet werden.

Das Philips V60 besitzt auch eine Fernalarm-Funktion, mit der das Beatmungsgerat mit
einem Fernalarmsystem verbunden werden kann. Wenn ein Fernalarmsystem installiert
ist, gibt das Fernalarmsystem einen sekundéren Alarm aus, wenn kein Alarm durch das
primare Alarmsystem des Beatmungsgeréts erfolgt. Anweisungen zum Verbinden eines
Fernalarmystems finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Es ist wichtig, die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung und in dieser
Sicherheitsmitteilung zu befolgen, um jegliches mit diesem potentiellen Fehler
verbundene Risiko weiter zu verringern.

Aus der Gebrauchsanweisung:
1. Ein externes O-Uberwachungs-/Analysegerat verwenden und geeignete
Alarmgrenzen einstellen.
2. Umgehend auf alle vom Beatmungsgerat ausgegebenen Alarme reagieren.

3. Stets ein Ersatz-Beatmungsgerat bereit halten, wenn das Beatmungsgerét im
Einsatz ist.

Zusatzliche Anweisungen:

4. Wenn sich ein Philips V60 Beatmungsgerat selbst abschaltet, den Patienten vom
Gerat abnehmen und unverzuglich die Beatmung mit einem Ersatzgerat
beginnen. An den 6rtlichen Kundendienst wenden, um den Fehler zu melden und
einen Termin fUr die KorrekturmafRnahme zu vereinbaren.

5. Den Empfang dieser Mitteilung per Fax oder E-Mail bestatigen, wie unten
beschrieben.

VON PHILIPS
GEPLANTE
MASSNAH-
MEN

Philips installiert kostenlos eine neue Power-Management-Platine der neuesten Version.

Ein Kundendiensttechniker von Philips oder ein von Philips autorisierter
Wartungsdienstleister wird sich mit allen Kunden in Verbindung setzen, um einen Termin
fur diese Korrekturmaf3nahme zu vereinbaren, sobald die Teile verfugbar sind.
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WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung im Zusammenhang mit
DrORMATION | diesem Problem benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips
UNTERSTUT- Ansprechpartner:

ZUNG

0800 80 3000
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Bestatigungs- und Empfangsformular
Antwort erforderlich

Kundeninformationen:
Formular ausgefillt von (mit
Anrede):

Name der Kontaktperson:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Name der Einrichtung:

StralRe, Hausnummer:

Ort, Bundesland, PLZ:

Land:

Ich habe die Anweisungen im Mitteilungsschreiben gelesen und verstanden. Ja [_] Nein []

Unterschrift: Datum:

Bitte senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Antwortformular an:
customercare.ch@philips.com

Wenn Sie Schwierigkeiten mit der Ausfiihrung der Anweisungen in diesem Schreiben haben, wenden Sie
sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner: 0800 80 3000



