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URGENT - Veiligheidsbericht
Philips V60-/V60 Plus-beademingsapparaten

Informatie over de optie High Flow Therapy (Behandeling met hoge flow)
Beste klant,

Er is een probleem geconstateerd in Philips V60-/V60 Plus-beademingsapparaten. Dit kan gevaar
opleveren voor patiénten of gebruikers. Dit geldt voor alle apparaten waarbij de optie High Flow Therapy
(Behandeling met hoge flow) is ingeschakeld. Tot deze beademingsapparaten behoren alle V60 Plus-
beademingsapparaten en alle V60-beademingsapparaten die zijn bijgewerkt met de optie voor
inschakeling van High Flow Therapy (Behandeling met hoge flow) (softwareversie 3.00 en 3.10). In deze
urgente brief met een terugroepactie voor een medisch apparaat willen wij u over het volgende
informeren:

e de aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen;

¢ de acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten of

gebruikers te voorkomen; en
o de acties die Philips plant om het probleem te verhelpen.

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een
veilige en effectieve wijze gebruikt

Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega’'s die ook op de hoogte moeten zijn
van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit bericht.

Voeg een kopie van dit bericht bij de gebruiksaanwijzing van het apparaat.

De V60-/V60 Plus-beademingsapparaten die zijn uitgerust met de optie High Flow Therapy (Behandeling
met hoge flow) (softwareversie 3.00 en softwareversie 3.10) bevatten een veiligheidsmechanisme om de
hoeveelheid druk die aan de patiént kan worden toegediend wanneer het beademingsapparaat in de
modus High Flow Therapy (Behandeling met hoge flow) staat, te beperken. Als de druk van de
behandeling met hoge flow de maximumlimiet bereikt, laat het beademingsapparaat het alarm "Cannot
Reach Target Flow (CRTF)" (Kan doelflow niet bereiken) horen en zal de druk afnemen, waardoor de
snelheid van de flow tegelijkertijd wordt verlaagd. In deze gevallen, waarin de snelheid van de flow
afneemt doordat het apparaat de maximale druk heeft bereikt, kunnen patiénten zuurstofdesaturatie,
meer moeite met ademhalen en ademhalingsproblemen die resulteren in klinische achteruitgang die
escalatie van de medische behandeling vereist, ervaren.

Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger via tel.: +31 (0)40 7001210 voor meer
informatie of ondersteuning bij dit probleem.

Dit bericht is gerapporteerd aan de juiste regelgevende instantie.
[E-mailadres klantenservice]

Met vriendelijke groeten,

Hoofd van Quality en Regulatory, HRC
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BETROKKEN
PRODUCTEN

Respironics California, LLC V60-/V60 Plus-beademingsapparaten die zijn
uitgerust met de optie High Flow Therapy (Behandeling met hoge flow)
(softwareversie 3.00 of softwareversie 3.10)

PROBLEEMOMSCHRIJV
ING

De V60-/V60 Plus-beademingsapparaten die zijn uitgerust met de optie High
Flow Therapy (Behandeling met hoge flow) (softwareversie 3.00 en
softwareversie 3.10) bevatten een veiligheidsmechanisme om de hoeveelheid
druk die aan de patiént kan worden toegediend wanneer het
beademingsapparaat in de modus High Flow Therapy (Behandeling met hoge
flow) staat, te beperken. In situaties waarin de druk van de behandeling met
hoge flow de maximumlimiet bereikt, laat het beademingsapparaat het alarm met
lage prioriteit "Cannot Reach Target Flow (CRTF)" (Kan doelflow niet bereiken)
horen en zal de druk afnemen. Dit verlaagt tegelijkertijd de snelheid van de flow
tot een niveau dat lager is dan door de arts is ingesteld, zolang de conditie
aanhoudt.

Het alarm "Cannot Reach Target Flow (CRTF)" (Kan doelflow niet bereiken) kan
worden herkend aan het geluid van een pieptoon van één (1) seconde met een
minimum van 55 dBA en zal elke 20 seconden klinken. Wanneer het alarm
afgaat, wordt op het hoofdscherm van het beademingsapparaat "Cannot Reach
Target Flow (CRTF)" (Kan doelflow niet bereiken) weergegeven. In het geval
van een CRTF-conditie kan er ook een geluidsalarm worden uitgezonden via
institutionele/centrale alarmsystemen (indien beschikbaar) en via het
schermdisplay van het apparaat. Het Philips-alarm Remote/Nurse Call (Externe
oproep/verpleegkundigenoproep) geeft alleen hoorbare meldingen voor alarmen
met hoge prioriteit en inoperatieve conditie.

Bij gebruik van een neuscanule met hoge flow zijn er onder andere de volgende
mogelijke factoren die kunnen bijdragen aan het bereiken van de
maximumdruklimiet van de behandeling met hoge flow: 1. compressie van de
canule, 2. knikken in de slang, 3. slijmprop die de flow blokkeert, 4. beweging
van de patiént, 5. positionering, 6. hoesten, 7. verstopping in het gastraject, 8. en
een onjuiste grootte van de neuscanule voor de flowinstelling.

GEVAREN

Wanneer V60-beademingsapparaten met de upgrade voor de HFT-optie en V60
Plus-beademingsapparaten de maximumdruklimiet van de behandeling met
hoge flow bereiken, klinkt het CRTF-alarm en neemt de snelheid van de flow af
om de druk te verlagen.

In sommige gevallen kunnen patiénten zuurstofdesaturatie ervaren als gevolg
van de afname van de snelheid van de flow. Dit kan worden gekenmerkt als
matige of ernstige hypoxemie.

DOOR DE
KLANT/GEBRUIKER TE
ONDERNEMEN ACTIE

Bij het toedienen van HFT via een neuscanule met hoge flow moet de volgende
actie worden ondernomen:
(1) Houd de SpO2-waarde van de patiént continu in de gaten;
(2) Alle patiénten die afhankelijk zijn van extra zuurstof en die risico lopen
op klinische achteruitgang, moeten voortdurend en nauwkeurig worden
bewaakt door de arts. Hierdoor kunnen gevaarlijke dalingen in het
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zuurstofniveau van het bloed, moeite met ademhalen en
ademhalingsproblemen en de daaruit voortvloeiende escalatie van de
medische behandeling worden voorkomen

(3) Reageer snel op ieder alarm, ongeacht de alarmprioriteit;

(4) Als de patiént niet voortdurend en nauwkeurig kan worden bewaakt door
de arts, mag er geen HFT worden gebruikt;

(5) Raadpleeg en volg het bijgevoegde addendum bij de gebruiksaanwijzing
met de titel "V60 Plus User Manual Addendum: High-Flow Therapy
Safety and Alarm Features" (Addendum bij de V60 Plus-
gebruiksaanwijzing: veiligheid en alarmfuncties voor behandeling met
hoge flow). Dit addendum bij de gebruiksaanwijzing bevat aanvullende
technische gegevens over de CRTF-alarmfunctionaliteit.

Voor meer informatie en training over dit probleem kunt u de video
"Understanding HFT" (HFT begrijpen) bekijken via de volgende koppeling

https://www.learningconnection.philips.com/en/V60 V60Plus-education.

Vul het bevestigings- en ontvangstformulier aan het einde van deze brief in,
onderteken deze en stuur deze terug naar gandr_benelux@philips.com.

GEPLANDE ACTIES
DOOR PHILIPS

Philips brengt deze brief met veiligheidsmededeling uit om klanten op de hoogte
te stellen van de mogelijke problemen met de behandeling met hoge flow die
hierboven zijn beschreven en hoe deze kunnen worden aangepakt.

Het addendum bij de gebruiksaanwijzing dat bij deze brief is gevoegd, wordt
meegeleverd met nieuwe V60 Plus-beademingsapparaten en HFT-
veldupgradekits voor V60-beademingsapparaten.

Dit addendum is ook beschikbaar op www.philips.com/hrcmanuals onder de
koppeling V60/V60 Plus met de titel "V60 Plus User Manual Addendum - High-
Flow Therapy Safety and Alarm Features" (Addendum bij de V60 Plus-
gebruiksaanwijzing: veiligheid en alarmfuncties voor behandeling met hoge
flow).

Philips is bezig met de ontwikkeling van een technische correctie en zal klanten
informeren wanneer de correctie beschikbaar is.

BETROKKEN
PRODUCTEN
HERKENNEN

Dit geldt voor alle apparaten waarbij de optie High Flow Therapy (Behandeling
met hoge flow) is ingeschakeld. Tot deze beademingsapparaten behoren alle
V60 Plus-beademingsapparaten en alle V60-beademingsapparaten die zijn
bijgewerkt met de optie voor inschakeling van High Flow Therapy (Behandeling
met hoge flow) (softwareversie 3.00 en 3.10).

Hieronder staan twee methoden voor het identificeren van betrokken
beademingsapparaten.

Methode 1. Controleer of de optie voor HFT is ingeschakeld op
het beademingsapparaat.

Het controleren van geinstalleerde opties op het beademingsapparaat kan
worden gedaan op het scherm terwijl het beademingsapparaat in gebruik is.
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Selecteer het tabblad Menu onder aan het scherm en selecteer vervolgens Vent
Info (Informatie over het beademingsapparaat). (Zie afbeelding 1 en 2.)

100% 02
Menu

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

S/T Alarm Menu &
Settings | Settings 9

AFBEELDING 1: TOEGANG TOT DE LIJST MET GEINSTALLEERDE SOFTWARE-OPTIES
VANAF HET SCHERMDISPLAY

100% 02

Software Options | PPV. AVAPS, C-Flex, Ramp, Auto-Trak+,
HFT

Serial Number : 123456789
Software Version: 3.00

Ventilator Information

Total Power-on Hours : 48

Date [year-month-day] : 2021-05-06
Time : 16:31:20

S/T Alarm Menu "
Settings | Settings 9

AFBEELDING 2: LIJST MET ACTIEVE GEINSTALLEERDE OPTIES, ZOALS WEERGEGEVEN IN
HET SCHERM MET INFORMATIE OVER HET BEADEMINGSAPPARAAT

Methode 2. Controleer in de diagnosemodus de lijst met
ingeschakelde softwareopties voor HFT. Alleen de
beademingsapparaten waarbij HFT (Behandeling met hoge
flow) wordt vermeld, zijn betrokken.

WAARSCHUWING: om mogelijk letsel bij de patiént te voorkomen mag u de
diagnostische modus niet openen terwijl de patiént is aangesloten op het
beademingsapparaat. Zorg ervoor dat de patiént is losgekoppeld van de
ventilator die wordt onderhouden en dat de patiént, indien nodig, voldoende
ademhalingsondersteuning krijgt van een ander apparaat voordat u verder

gaat.
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1. Houd de knop Accepteren rechtsboven op het apparaat ingedrukt;

2. Houd de knop Accepteren op de navigatiering ingedrukt en druk op de d)
aan/uit-knop op de gebruikersinterface;

3. Laat binnen 5 seconden na het opstarten beide knoppen los en druk
vervolgens opnieuw op de knop Accepteren op de navigatiering om het
menu Diagnostics (Diagnostiek) te openen (afbeelding 3).

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

Touch Screen Calibration

* |f buttons are unresponsive, press v key to calibrate touch screen.

Afbeelding 3: Diagnostics Menu (Menu diagnostiek)

4. Selecteer de toets Service (afbeelding 4)
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Diagnhostics Menu

System Settings

Service

Touch Screen Calibration

Afbeelding 4: selecteer Service in de menuopties

5. Bekijk de tabbladinformatie Vent Info (Informatie over het
beademingsapparaat) vanaf het scherm Service (afbeelding 5).

6. Zoek in het gedeelte Software Options: (Softwareopties:) van het scherm
Vent Info (Informatie over het beademingsapparaat) de optie HFT in de lijst. Als
de optie HFT in de lijst staat, is het beademingsapparaat betrokken.
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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 VVersion :
Boot Software VVersion :
Updater Software Version :
Boot Loader Software Version :
CPU PLD Version :
PMC PLD Version :
Battery Lot ID :
Battery Mfg Date :

Pneumatics | Qutputs

Afbeelding 5: tabblad Vent Info (Informatie over het beademingsapparaat).
Raadpleeg de lijst Software Options (Softwareopties) boven aan het
scherm Vent Info (Informatie over het beademingsapparaat)

OVERIGE INFORMATIE
EN ONDERSTEUNING

Neem voor meer informatie over dit probleem of voor ondersteuning contact op
met de Philips-contactpersoon bij u in de buurt via tel.: +31 (0)40 7001210.
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Hospital Respiratory Care -8/8- FSN86600059 juni 2021

URGENT - Veiligheidsbericht
Philips V60-/V60 Plus-beademingsapparaten

Informatie over de optie High Flow Therapy (Behandeling met hoge flow)

Ontvangstbevestigingsformulier
Antwoorden is verplicht

Klantinformatie:
Formulier ingevuld door
(naam en functie):

Contactpersoon:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Naam van de instelling:

Straat:

Postcode, plaats:

Land:

Ik heb de instructies in de brief gelezen en begrepen. Ja [] Nee []

Handtekening: Datum:

Verzend het ingevulde en ondertekende antwoordformulier naar: gandr_benelux@philips.com

Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger als u problemen ervaart met het uitvoeren van
de instructies in dit bericht: Tel.: +31 (0)40 7001210
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