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STEIDZAMI! Pazinojums par drosibu
Philips V60/V60 Plus ventilatori

Informacija par opciju High Flow Therapy (Augstas plismas terapija)
Cienijamais pircéj!

Philips V60/V60 Plus ventilatoriem tika konstatéta probléma, kas varétu radit risku pacientiem vai
lietotajiem. Probléma attiecas uz visam iericém ar iespéjotu opciju High Flow Therapy (Augstas plismas
terapija). So ventilatoru klasts ietver visus V60 Plus ventilatorus un visus V60 ventilatorus ar
jauninajumu, kas lauj iespéjot opciju High Flow Therapy (Augstas plismas terapija) (programmatiras
versija 3.00 un 3.10). Sis Pazinojums par dro§ibu informé par:

e problémas batibu un apstakliem, kuros ta varétu rasties;

e darbibam, kas ir javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamos riskus pacientiem vai

lietotajiem; un
e darbitbam, ko paredzgjis Philips, lai novérstu problému.

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija par Jiisu ierices drosu un
pareizu turpmaku lietosanu.
Ladzu, izskatiet $o informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar 1 pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast 8T pazinojuma batibu.
Lddzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietoSanas instrukciju.

V60/V60 Plus ventilatori, kas ir aprikoti ar opciju High Flow Therapy (Augstas plismas terapija)
(programmatdiras versija 3.00 un 3.10) ir izstradati ar droS§ibas mehanismiem, kas lauj ierobeZot spiediena
apjomu, kuru var padot pacientam, ja ventilators darbojas rezima High Flow Therapy (Augstas plismas
terapija). Ja augstas plismas terapijas spiediens sasniedz maksimalo robezu, ventilators aktivizé
trauksmi “Cannot Reach Target Flow” (CRTF) (Nevar sasniegt mérka plismu); spiediens tiek samazinats,
un vienlaicigi tiek samazinats plismas atrums. Gadijumos, kad plismas atrums samazinas tapéc, ka
ierice sasniedz maksimalo spiedienu, pacientam var rasties skabekla desaturacija, apgritinata elposana
un elposanas traucéjumi, kas izraisa klniska stavokla pasliktinasanos, kuram ir nepiecie$ama arkartas
mediciniska apripe.

Ja Jums nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, IGdzu, sazinieties ar savu vietéjo
Philips parstavi: SIA “Arbor Medical Korporacija’, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Par 8o pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamenté&joSai iestadei. Philips atvainojas par visam §Ts
problémas izraisitajam neértibam.

Patiesa ciena,
Deivids Makgrets (David McGrath)

Kvalitates un normativo aktu nodalas vaditajs, HRC

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”
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IETEKMETIE
IZSTRADAJUMI

Respironics California, LLC V60/V60 Plus ventilatori ir aprikoti ar opciju High
Flow Therapy (Augstas plismas terapija) (programmatiras versija 3.00 vai 3.10)

PROBLEMAS
APRAKSTS

V60/V60 Plus ventilatori, kas ir aprikoti ar opciju High Flow Therapy (Augstas
plismas terapija) (programmatiras versija 3.00 un 3.10) ir izstradati ar drosibas
mehanismiem, kas |auj ierobezot spiediena apjomu, kuru var padot pacientam,
ja ventilators darbojas rezima High Flow Therapy (Augstas plismas terapija).
Situacijas, kad augstas plismas terapijas spiediens sasniedz maksimalo robezu,
ventilators aktivizé zemas prioritates trauksmi “Cannot Reach Target Flow
(CRTF)” (Nevar sasniegt mérka plismu), un spiediens tiek samazinats.
Vienlaicigi plismas atrums tiek samazinats zemaks par arsta iestatito plismas
atrumu, lldz saglabajas konkrétais stavoklis.

Trauksmi “Cannot Reach Target Flow” (Nevar sasniegt mérka pldsmu) var
atpazit péc skanas signala, kas skan vienu (1) sekundi ar vismaz 55 dBA,
atkartojoties ik péc 20 sekundém. Atskanot trauksmes signalam, ventilatora
galvenaja ekrana tiek paradits zinojums “Cannot Reach Target Flow” (Nevar
sasniegt mérka plismu). Ja rodas CRTF stavoklis, skanas trauksmes signals
var tikt raidits arT iestades/centralaja trauksmes pazinojumu sistéma (ja ir
pieejama) un ierices ekrana displeja. Philips attala/medicinas méasas
izsauk$anas sistéma nodrosina tikai skanas bridinajumu par augstas prioritates
un ar darbibas traucéjumiem saistita stavokla trauksmi.

Izmantojot augstas plismas deguna kanulu, iespé&jamie faktori, kas var veicinat
maksimalas augstas pliismas terapijas spiediena robezas sasniegSanu, ir Sadi
(bet ne tikai): 1. Kanula ir saspiesta, 2. Caurulites ir samezglojusas, 3. Plasmu
bloké glotu gabals, 4. Pacients ir izkustéjies, 5. NovietoSana, 6. Kleposana,

7. Gazes cela nosprostojums, 8. Plismas iestatijumam nepiemérots deguna
kanulas izmérs.

IESPEJAMAIS RISKS

Ja V60 ventilatori ar HF T opcijas jauninajumu un V60 Plus ventilatori sasniedz
maksimalo augstas pllismas terapijas spiediena robezu, tiek aktivizéta CRTF
trauksme, un pllsmas atrums tiek samazinats, lai samazinatu spiedienu.

Dazos gadijumos plismas atruma samazinasanas dé| pacientiem rodas
skabekla destaturacija, ko var raksturot k& mérenu vai smagu hipoksémiju.

K!.I_ENTA/LIETOTAJA
RICIBA

levadot HFT caur HFNC, ir javeic talak noraditie pasakumi.

(1) Nepartraukti novérojiet pacienta SpO2.

(2) Arstam ir nepartraukti ripigi janovéro visi pacienti, kas ir atkarigi no
skabekla padeves un kas ir paklauti kiiniska stavokla pasliktinaanas
riskam, lai novérstu bistamu asins piesatinajuma ar skabekli Tmeni,
apgratinatu elposanu, elpo$anas traucéjumus un nepiecieSamo arkartas
medicinisko apripi.

(3) Steidzami jareagé uz visiem trauksmes signaliem neatkarigi no
trauksmes prioritates limena.

(4) Ja arsts nevar nepartraukti ripigi uzraudzit pacientu, nelietojiet HFT.

(5) Skatiet arT pievienoto lietotaja rokasgramatas pielikumu ar nosaukumu
“V60 Plus lietotaja rokasgramatas papildindjums: augstas plismas
terapijas izmantosanas drosiba un trauksmes funkcijas” un ievérojiet Seit
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sniegto informéaciju. Saja lietotaja rokasgramatas papildinajuma ir
sniegta papildu tehniska informacija par CRTF trauksmes darbibu.

Lai iegltu papildu informaciju un zina$anas par $o problému, skatiet video
“Understanding HFT” (HF T skaidrojums), kas pieejams vietné:
https://www.learningconnection.philips.com/en/V60 V60Plus-education.

Aizpildiet, parakstiet un nogadajiet mums $is véstules beigas pievienoto
apstiprindjuma un sanemsanas veidlapu.

PHILIPS PLANOTAS
DARBIBAS

Philips izdod So véstuli ar pazinojumu par drosibu, lai informétu klientus par
ieprieks aprakstitajam iespéjamam augstas plismas terapijas izmantosanas
problémam un par to, ka tas risinat.

Sai véstulei pievienotais lietotaja rokasgramatas papildinajums tiks ieklauts V60
Plus ventilatoru un V60 ventilatora HFT praktiskaja atjauninajuma komplekta.

Sis papildinajums ir pieejamas arf vietnes www.philips.com/hrcmanuals V60/V60
plus sadala ar nosaukumu “V60 Plus User Manual Addendum - High-Flow
Therapy Safety and Alarm Features” (V60 Plus lietotaja rokasgramatas
papildinajums. Augstas plismas terapijas izmantosanas drosiba un trauksmes
funkcijas).

Philips izstrada arT tehniskus labojumus un informés klientus, kad tie bis
pieejami.

KA NOTEIKT
IETEKMETOS
IZSTRADAJUMUS

Probléma attiecas uz visam iericém ar iespéjotu opciju High Flow Therapy
(Augstas plismas terapija). So ventilatoru klasts ietver visus V60 Plus
ventilatorus un visus V60 ventilatorus ar jauninajumu, kas lauj iespé&jot opciju
High Flow Therapy (Augstas plismas terapija) (programmataras versija 3.00 un
3.10).

Talak ir aprakstitas divas metodes, kas lauj identificét ventilatorus, uz kuriem
attiecas $1 probléma.

1. metode. Parbaudiet, vai ventilatoram ir iespéjota HFT opcija.

Ventilatora instaléto opciju parskatu var skatit displeja, ja ventilators darbojas.
Atlasiet cilni Menu (Izvélne) ekrana apaks$a un péc tam atlasiet Vent Info (Vent.
dati). (Skatiet 1. un 2. attélu)
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100% 02

| Brightness I Loudness l Mask/Port | Vent Info
I Screen Lock I Auto-Trak+

S/T Alarm Modes Menu &
Settings | Settings Q

1. ATTELS. PIEKLUVE INSTALETO PROGRAMMI_\TURAS OPCIJU SARAKSTAM EKRANA
DISPLEJA

I 100% O2

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

Alarm Menu & .

2. ATTELS. INSTALETO AKTIVO OPCIJU SARAKSTS, KAS IR REDZAMS EKRANA VENT INFO
(VENT. DATI)

2. metode. Diagnostikas rezima parbaudiet iespéjoto
programmatiiras opciju darbam ar HFT sarakstu. Probléma
attiecas tikai uz tiem ventilatoriem, kuri saraksta ir noraditi
kopa ar HFT (High Flow Therapy — Augstas plusmas

BRIDINAJUMS. Lai novérstu iespéjamo kaitéjumu pacientam, neaktivizéjiet
diagnostikas rezimu, kamér pacients ir pievienots ventilatoram. Pirms nakamo
darbibu veiksanas parliecinieties, vai pacients ir atvienots no ventilatora,
kuram tiek veikta apkope, un ka pacientam, ja nepiecieSams, tiek nodrosinats

atbilstoss elposanas atbalsts, izmantojot citu ierici.
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1. Nospiediet un turiet nospiestu pogu Accept (Apstiprinat) ierices labas puses
augspuseé.

2. Vel aizvien turot nospiestu navigacijas gredzena pogu Accept < I >
(Apstiprinat), nospiediet lietotaja interfeisa pogu On/Shutdown
(leslégt/izslegt).

3. 5 sekunzu laika péc palaisanas atlaidiet abas pogas un péc tam atkal
nospiediet navigacijas gredzena pogu Accept (Apstiprinat), lai atvértu izvélni
Diagnostics (Diagnostika) (3. attéls).

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 v key to calibrate touch screen.

3. attéls. Izvélne Diagnostics (Diagnostika)

4. Atlasiet taustinu Service (Apkope). (4. attéls)
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Diagnostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

4. attéls: Taustina Service (Apkope) atlase izvélné Options (Opcijas)

5. Parskatiet informaciju ekrana Service (Apkope) (5. attéls) cilné Vent Info
(Vent. dati).

6. Ekrana Vent Info (Vent. dati) sadalas Software Options: (Programmatiras
opcijas:) saraksta atrodiet HF T opciju. Ja saraksta ir HF T opcija, uz ventilatoru
attiecas ST probléma.
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Ventilator Information
Software Options : PPV. AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+,
HFT
Serial Number: 123456789
Software Version: 3.00
Total Power-on Hours : 48
Since Last PM : 24
PIC Software Version :
Boot Software Version :
Updater Software Version :
Boot Loader Software Version :
CPU PLD Version :
PMC PLD Version :
Battery Lot ID :

Battery Mfg Date :

Pneumatics

5. attéls. Cilne Vent Info (Vent. dati). Skatiet sarakstu Software Options
ekrana Vent Info (Vent. dati) augsdala

PAPILDINFORMACIJA
UN ATBALSTS

Ja Jums nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, ltdzu,
sazinieties ar savu vietéjo Philips parstavi:

SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts
arbor@arbor.lv
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STEIDZAMI! Pazinojums par droSibu
Philips V60/V60 Plus ventilatori

Informacija par opciju High Flow Therapy (Augstas plusmas terapija)

Apstiprinajuma un sanemsanas veidlapa
Atbilde ir obligata

Informacija klientiem:

Veidlapu aizpildija:

Kontaktpersonas vards,
uzvards

Talruna numurs

E-pasta adrese

lestades nosaukums

lela:

Pilséta, novads, pasta
indekss:

Valsts

Es esmu izlasijis un izpratis noradijumus, kas sniegti pazinojuma véstule:  Ja[] Née[]

Paraksts: Datums:

Ladzu, nosdtiet aizpildito un parakstito atbildes veidlapu nositit uz e-pasta adresi arbor@arbor.lv

Ja Jums ir griitibas izpildit $aja véstulé sniegtos noradijumus, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija’, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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