PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Respiratory BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL,
BiPAP A40 Pro
Wstrzymanie i/lub zatrzymanie terapii z powodu alarmu awarii wentylacji

29-Mar-2024

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
witasciwego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips Respironics otrzymata skargi dotyczgce wstrzymania i/lub zatrzymania terapii

w respiratorach BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro
firmy Philips

Respironics. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa ma na celu poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic.

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, s3 wyposazone w alarm Ventilator Inoperative
(Respirator niesprawny), ktéry wystepuje, gdy respirator wykryje btgd wewnetrzny lub stan, ktéry moze
mieé wptyw na terapie. Moze sie to objawiac na nastepujgce sposoby:

e Respirator moze uruchamiac sie ponownie z przerwami na 5-10 sekund (przestaje prowadzi¢
terapie, ekran gasnie podczas ponownego uruchamiania irozlega sie pojedynczy alarm
dzwiekowy), ponownie uruchamiajgc terapie i powracajgc do prowadzenia terapii z tymi
samymi ustawieniami pacjenta.

LUB

e Respirator moze uruchamiac sie ponownie z przerwami na 5-10 sekund (przestaje prowadzi¢
terapie, ekran gasnie podczas ponownego uruchamiania irozlega sie pojedynczy alarm
dzwiekowy), ponownie uruchamiajgc terapie ipowracajgc do prowadzenia terapii, ale
z domyslnymi ustawieniami fabrycznymi.

LUB

e W przypadku trzech (3) ponownych uruchomien w ciggu 24 godzin respirator przejdzie
w stan Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny) (terapia zostaje zatrzymana,
sygnalizowane sg alarmy dzwiekowe i wizualne).

LuB

e Respirator moze przejs¢ w stan Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny) bez ponownego

uruchomienia poprzedzajgcego ten stan.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Kazdy z powyzszych scenariuszy moze skutkowaé wstrzymaniem i/lub zatrzymaniem terapii, co moze
prowadzi¢ do hipowentylacji, fagodnej lub ciezkiej hipoksemii, hiperkapnii, niewydolnosci oddechowej
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lub $mierci u najbardziej narazonych pacjentow.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

e Problem dotyczy wszystkich respiratoréw BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP
A40, BiPAP A40 EFL,
BiPAP A40 Pro.

e Patrz etykieta na respiratorze (jak pokazano ponizej).
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e Patrzinstrukcja obstugi.
e Nalezy skontaktowac sie z dostawcg respiratora i/lub lekarzem prowadzgcym.

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Przypominamy, ze przed podtgczeniem pacjenta do respiratora nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
(w tym z przeciwwskazaniami, patrz Zatgcznik A) i przeprowadzi¢ ocene kliniczng, aby upewnié sie, ze:

e respirator jest odpowiednio ustawiony do wymagan pacjenta;
e dostepny jest alternatywny sprzet do wentylacji; oraz

e w stosownych przypadkach stosowane jest alternatywne urzgdzenia monitorujace (tj.
pulsoksymetr lub monitor oddechu z funkcjg alarmu).
Pacjenci wymagajacy wspomagania wentylacji na minimalnym poziomie
o W przypadku pacjentéw, u ktérych chwilowe wstrzymanie lub zatrzymanie terapii nie ma
wptywu na stan zdrowia, warto rozwazy¢ skorzystanie z:

o urzadzen monitorujgcych stan pacjenta (tj. pulsoksymetru lub monitora
oddechu z funkcjg alarmu);

o alternatywnego zrédta wentylacji, w przypadku obaw o niekorzystny wptyw na stan
ich zdrowia.

e W przypadku pacjentéow leczonych w domu nalezy skontaktowac sie z lekarzem / dostawcg
sprzetu w celu uzyskania pomocy.

e W przypadku pacjentéw leczonych w szpitalach/placéwkach medycznych nalezy skontaktowacé
sie z firmg Philips Respironics w celu uzyskania pomocy.

Pacjenci wymagajqcy wspomagania wentylacji na umiarkowanym poziomie
e W przypadku pacjentéw, u ktorych chwilowe wstrzymanie lub zatrzymanie terapii moze
mieé¢ wptyw na stan zdrowia, zaleca sie:

o stosowanie urzgdzen monitorujgcych stan pacjenta (tj. pulsoksymetru lub monitora
oddechu z funkcjg alarmu);
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o odtaczenie pacjenta od respiratora i podfgczenie go do alternatywnego

zrédta wentylacji.

e W przypadku pacjentéw leczonych w domu nalezy skontaktowac sie z lekarzem / dostawca

sprzetu w celu uzyskania pomocy.

e W przypadku pacjentéw leczonych w szpitalach/placéwkach medycznych nalezy skontaktowac

sie z firmg Philips Respironics w celu uzyskania pomocy.

Pacjenci wymagajacy wspomagania wentylacji na wysokim poziomie
o W przypadku pacjentdw, u ktérych chwilowe wstrzymanie lub zatrzymanie terapii bedzie
niemozliwe ze wzgledu na stan zdrowia, zdecydowanie zaleca sie:

o stosowanie urzgdzen monitorujgcych stan pacjenta (tj. pulsoksymetru lub monitora

oddechu z funkcjg alarmu) do momentu, az odtgczenie pacjenta od respiratora

bedzie bezpieczne;

o ciggte monitorowanie pacjenta przez opiekuna;
o jak najszybsze odtgczenie pacjenta od respiratora i podtgczenie go do
alternatywnego Zrédta wentylacji.

e W przypadku pacjentéw leczonych w domu nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem / dostawcg sprzetu w celu uzyskania pomocy.

e W przypadku pacjentéw leczonych w szpitalach/placéwkach medycznych nalezy skontaktowac

sie z firmg Philips Respironics w celu uzyskania pomocy.
5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips Respironics prowadzi obecnie dochodzenie w tej sprawie. Firma Philips Respironics
skontaktuje sie z Parnstwem, gdy tylko ustalone zostang dodatkowe odpowiednie dziatania.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt

z Panstwa lokalnym dystrybutorem.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Zapewniamy, ze dla firmy Philips Respironics zdrowie i bezpieczeristwo pacjentéw jest zawsze
najwazniejsze. Naszg misjg jest poprawa zdrowia ludzi na catym swiecie.

Z powazaniem

Thomas J. Fallon
Head of Quality for Sleep and Respiratory Care
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ
ODPOWIEDZI

Nr referencyjny: 2023-CC-SRC-039

Instrukcje: jak najszybciej (tj. nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Dziatania podejmowane przez klienta:
e Przeczytanie Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenistwa i potwierdzenie zastosowania

sie do zawartych w nim zalecen
e  Woypetnienie formularza i odestanie go do firmy Philips Respironics

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, Zze otrzymalisSmy dofaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa
i zrozumieli$my jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom wadliwych respiratorow.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestaé na adres: respiromix.support@philips.com
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Zatacznik A

Fragment rozdziatu ,,Przeciwwskazania” z instrukcji obstugi respiratora BiPAP A40
1.4 Przeciwwskazania

Respirator BiPAP A40 nie jest urzadzeniem podtrzymujgcym zycie.

Tryb terapii AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii inwazyjnej i u pacjentow o masie
ciata ponizej 10 kg (22 funty).

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standw, przed uzyciem respiratora w trybie
nieinwazyjnym nalezy skonsultowad sie z lekarzem:

¢ Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin
¢ Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

* Rozpoznane ostre zapalenie zatok lub ucha

¢ Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

¢ Hipotensja

Fragment rozdziatu ,,Przeciwwskazania” z instrukcji obstugi respiratoréw BiPAP A40 Pro i BiPAP A40
EFL

1.3 Przeciwwskazania
Respiratory BiPAP A40 Pro oraz BiPAP A40 EFL
Respiratory BiPAP A40 Pro i BiPAP A40 EFL nie sg urzagdzeniami podtrzymujgcymi zycie.

Urzadzen nie nalezy stosowacd u pacjentéw, u ktérych wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw:
¢ Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin

* Ryzyko aspiracji tresci zotagdkowej

* Rozpoznane ostre zapalenie zatok lub ucha

¢ Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

¢ Hipotensja

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z powyzszych stanéw, przed uzyciem respiratora w trybie
nieinwazyjnym nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

(BiPAP A40 Pro) Tryb terapii AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii inwazyjnej i u
pacjentow o masie ciata ponizej 10 kg (22 funty).
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