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Vazeni obchodni partnefi,

spole€nost Respironics California, Inc., divize spole¢nosti Philips Healthcare, iniciovala zavazné
napravné opatreni pro svuj ventilator V60. Toto upozornéni jste obdrzZeli, jelikoz dle zaznamud nasi
spolecnosti vlastnite jeden nebo vice pfistroju, kterych se dané opatfeni tyka. Viz nize seznam
.Dotéené vyrobky".

Toto bezpec€nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
* Popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi
» Opatreni, ktera musi podniknout zakaznik/uZivatel, aby zabranil ohroZeni pacientt nebo
uzivateld,
* Opatfeni, kteréa spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje d lezité informace o dlouhodobém bezpe ¢€ném a
spravném pouZzivani za Fizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovéani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dusledk( tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Opatfeni probih& za u¢elem opravy problému vyskytujiciho se u softwaru sestavy desky plosnych
spoju pro Fizeni vykonu PCBA ventilatoru V60, ktery byl zjiStén pfi pravidelném sledovani vyrobku.

Ve vzacnych pfipadech, kdy dojde k zavadé dilu, se mlze vyskytnout nasledujici sekvence
udalosti: 1) Dochazi k ukostfeni VMAIN sestavy desky ploSnych spoju pro Fizeni vykonu, 2)
ventilator se vypne, 3) software opakované cyklicky prochazi ¢asti své inicializa¢ni sekvence a
iniciaéniho testu po zapnuti (POST), nemusi zaznit alarm upozorfujici, Ze se ventilace zastavila.

Nasi prvoradou prioritou je bezpecnost pacienta, kvalita vyrobkd a spokojenost zakazniku.
Neustale sledujeme vyrobni daje a Udaje vykonu u zakaznikd, abychom mohli proaktivné
identifikovat veSkeré mozné problémy, které mohou ovlivnit spolehlivost, kvalitu nebo bezpecnost,
a okamzité zajistit jejich napravu.

Jestlize potiebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte
se na zéastupce spolecnosti Philips Respironics na adrese:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saeqgeling-mt.cz

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organtim.
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Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené timto problémem.
S pozdravem,

Jack Sowin
Reditel, Regulatory Affairs/Quality Assurance
Respironics California Inc.
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DOTCENE VYROBKY | V&echny ventilatory Respironics V60 , které byly vyrobcem dodany pred
1. dubnem 2013.

POPIS PROBLEMU Ve vzacnych pfipadech, kdy dojde k zavadé dilu, se maze vyskytnout
nasledujici sekvence udalosti: 1) Dochéazi k ukostfeni VMAIN sestavy
desky ploSnych spoju pro fizeni vykonu, 2) ventilator se vypne, 3)
software opakované cyklicky prochéazi ¢asti sve inicializacni sekvence a
iniciaéniho testu po zapnuti (POST), nemusi zaznit alarm upozorfuijici,
Ze se ventilace zastavila.

MOZNA NEBEZPECI | Pokud prestane ventilator V60 fungovat b&hem pouZiti, mtZe to vést
k selhani pfi Ié€eni pacienta v disledku ztraty funkce ventilace, aniz by
ventilator upozornil na takovy vypadek zvukovym alarmem.

JAK ZJISTIT Ventildtory Respironics V60, kterych se popisovany problém tyka, maji
DOTCENE VYROBKY | nasledné ¢iselné oznaceni.

«. ; . . 12mistné ¢islo
Cislo dilu spole¢nosti e

Popis RESDIrONICS dilu Taph?lliec;nostl
Ventilator V60 850008 850008
1053613 989805628251
1053614 989805612101
1053615 989805613391
1053616 989805613661
1053617 989805611761
1053618 neni
R1053618 neni
1076709 neni
R1076709 neni
1076715 989805627411
1076716 989805627431
1076717 989805627441
DU1053617 989805616411
U1053614 989805636641
U1053617 989805636631

Servisni zastupce spole¢nosti Philips, schvaleny poskytovatel servisnich
sluzeb nebo distributor maji seznam vSech jednotek V60.
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OPATRENI, KTERA PFed provedenim aktualizace Ize ventilator V60 i nadale pouzivat dle
MUSI PROVEST navodu k jeho obsluze.

ZAKAZNIK/UZIVATEL
Pfipominame Vam nasledujici doporuceni:

1) PouZivejte ventilator Respironics V60 pouze u spontanné dychajicich
pacientl. Jedna se o podpurny ventilator, ktery je uréen k rozSifeni
dychani spontdnné dychajicich pacientt. Neni uren k zajisténi
pozadavkl celkoveé ventilace pacienta.

2) Pouzivejte externi kyslikovy monitor pro kontrolu koncentrace kysliku
v pfivadéném plynu.

KdyZ koncentrace kysliku ve vdechovaném plynu podkroci nastaveny
rozsah, kyslikovy monitor iniciuje alarm.

3) Pfi pouzivani tohoto ventilatoru museji byt pfipraveny alternativni
prostfedky ventilace.

Viz uzivatelska pfirucka, kde jsou uvedeny dalsi informace o vystrahach.

OPATRENI Servisni technik spole€nosti Philips, schvaleny poskytovatel servisnich
PLANOVANA sluZzeb nebo distributor maji seznam vSech jednotek, kterych se zminény
SPOLECNOSTI problém tyk&, a budou Véas kontaktovat:

PHILIPS

Naplanujte bezplatnou aktualizaci softwaru sestavy desky ploSnych spoju
pro fizeni vykonu na v8ech ventilatorech V60, které byly vyrobcem
dodany pfed 1. dubnem 2013.

DALSI INFORMACE A | Jestlize potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu v souvislosti
PODPORA s timto problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripské 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792
Email: info@saegeling-mt.cz
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