PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Wszystkie respiratory OmniLab Advanced + (OLA+)
Wstrzymanie i/lub zatrzymanie terapii z powodu alarmu awarii wentylacji

12-Lip-2024

Niniejsze zawiadomienie adresowane jest do lekarzy, personelu medycznego,
dystrybutorow oraz uzytkownikdw wspomnianych urzadzen. Zawiera ono wazne
informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu.

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

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Firma Philips Respironics otrzymata osiem (8) skarg dotyczacych wstrzymania i/lub zatrzymania terapii
w respiratorach OmnilLab Advanced + (OLA+) firmy Philips Respironics. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

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

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, s wyposazone w alarm Ventilator Inoperative
(Respirator niesprawny), ktory wystepuje, gdy respirator wykryje btgd wewnetrzny lub stan, ktéry moze
mie¢ wptyw na terapie. Jesli sygnalizowany powdd awarii uniemozliwia prowadzenie terapii, urzadzenie
wyltaczy sie.

Moze sie to objawiac na dwa sposoby:

e W przypadku trzech (3) ponownych uruchomien (restartéw) w ciggu 24 godzin (terapia jest
wstrzymywana, ekran wytgcza sie podczas ponownego uruchomienia i emitowany jest
pojedynczy alarm dZzwiekowy) urzadzenie przejdzie w stan awarii (terapia zatrzymana,
aktywne alarmy wizualne i dZzwiekowe).

LUB

e Respirator moze przejs¢ w stan awarii bez ponownego uruchomienia (restartu) poprzedzajgcego

ten stan.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Kazda z sytuacji opisanych powyzej moze skutkowac przerwaniem i/lub zatrzymaniem terapii, co moze
wywotywaé niepokdj, dezorientacje, zwiekszenie/zmniejszenie czestosci oddechdéw, dusznosé, tachykardie
(wysoka czestos¢ akcji serca), nietypowe ruchy sciany klatki piersiowej, hipoksemie w stopniu od
tagodnego do ciezkiego / niskg saturacje, hiperkapnie / kwasice oddechows, hipowentylacje,
niewydolnos$¢ oddechowa, a u najbardziej narazonych pacjentow moze prowadzi¢ do $mierci.

Objawy swiadczgce o wystgpieniu opisanej powyzej sytuacji, na ktére trzeba zwrdci¢ uwage, obejmuja
nudnosci i wymioty, zmeczenie lub letarg, duszno$é, zwiekszony wysitek oddechowy, zawroty gtowy,
powolne badz ptytkie lub ciezkie oddychanie, zasiniona skéra badZ wargi lub paznokcie (sinica), kaszel,
Swisty oddechowe, bdl gtowy i paranoje.
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Firma Philips Respironics otrzymata osiem (8) zgtoszen dotyczacych wystgpienia alarmu Ventilator
Inoperative (Respirator niesprawny) w respiratorach OmniLab Advanced + (OLA+). Jak dotad nie
otrzymalismy zgtoszen dotyczacych powaznych obrazen ciata lub zgonow.

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

e Problem dotyczy wszystkich respiratoréw OmniLab Advanced + (OLA+).
e Patrz etykieta na respiratorze (jak pokazano ponizej).

e

llustracja 1 — lokalizacja nazwy urzgdzenia

e Patrzinstrukcja obstugi.
4. Jakie dziatania nalezy podja¢ w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow lub uzytkownikéw

Jak wskazano w instrukcjach obstugi wadliwych urzadzen (Dodatek A: przeciwwskazania i ostrzezenia),
wspomniane wadliwe urzgdzenia nie sg wskazane do uzywania jako urzgdzenia podtrzymujace zycie.

Dziatania do podjecia przez lekarzy / personel medyczny:

e Zapoznac sie z dodatkiem B: wskazdwki dla lekarzy / personelu medycznego zwiqzane z
zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczeristwa 2024-CC-SRC-006-B.

o  Woypetni¢ zatgczony formularz odpowiedszi, jesli zostat on przestany bezposrednio przez firme
Philips Respironics.

Dziatania do podjecia przez pacjentéw i uzytkownikdéw:

e W przypadku wystgpienia alarmu Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny) nalezy
wykona¢ nastepujace czynnosci:

Personel pracujgcy w placéwkach: w przypadku wystgpienia alarmu Ventilator
Inoperative (Respirator niesprawny) natychmiast odfgczy¢ pacjenta od urzadzenia i
podtaczyc go do innego Zrddta wentylacji.

e Opcjonalnie mozna wykonac , twardy reset” (wymuszone ponowne uruchomienie urzgdzenia),
ktdry moze tymczasowo przywrdci¢ dziatanie urzadzenia. Szczegdty i instrukcje dotyczace
wykonania tego twardego resetu znajdujg sie w dodatku C: instrukcje dotyczgce wykonania
twardego resetu.

Dziatania do podjecia przez dystrybutoréw / gtéwnego pulmonologa / pracownie biomedyczng lub
badania snu: wypetnic i odestaé zataczony formularz odpowiedszi.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu.
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Firma Philips Respironics bada obecnie ten problem i wdrozy odpowiednie dziatania, aby zapobiec jego

ponownemu wystgpieniu.

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 bezpieczenstwo 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

Zataczniki:
Dodatek A: przeciwwskazania i ostrzezenia

Dodatek B: wskazéwki dla lekarzy / personelu medycznego zwiqzane z zawiadomieniem dotyczgcym

bezpieczenstwa 2024-CC-SRC-006-B

Dodatek C: instrukcje dotyczqce wykonywania twardego resetu
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ
ODPOWIEDZI

Nr referencyjny: 2024-CC-SRC-006-B

Instrukcje: jak najszybciej (tj. nie pdézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego 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
Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
i zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom wadliwych respiratoréw.

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 odestac na adres: respiromix.support@philips.com
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Dodatek A: przeciwwskazania i ostrzezenia
1.4 Przeciwwskazania
Respirator OmnilLab Advanced + nie jest urzagdzeniem podtrzymujgcym zycie.

Urzadzen nie nalezy stosowacd u pacjentéw, u ktérych wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw:

e Brak spontanicznego odruchu oddechowego

e Istniejgca niewydolnos¢ oddechowa (niepowodzenie leczenia; ryzyko zwiekszonego wysitku oddechowego
z powodu niepetnego przywrdcenia droznosci gérnych drég oddechowych lub oddychania z duzg objetoscia
ptuc, co prowadzi do pogorszenia niewydolnosci oddechowej)

e (Odma optucnowa lub rozedma ptuc

e Pecherze rozedmowe lub odma optucnowa w wywiadzie (ryzyko wystgpienia odmy optucnowej)

e Ostra zdekompensowana niewydolnos$¢ serca lub hipotensja, w szczegdlnosci zwigzana ze zmniejszeniem
objetosci wewnatrznaczyniowej (ryzyko dalszej hipotensji lub zmniejszenia rzutu serca)

e Rozlegte krwawienie z nosa lub rozlegte krwawienie z nosa w wywiadzie (ryzyko nawrotu)

e (Odma wewnatrzczaszkowa, niedawny uraz lub operacja (np. przysadki lub nosa), ktdra mogta spowodowac
przetoke czaszkowo-nosowo-gardtows (ryzyko przedostania sie powietrza lub innego materiatu do jamy
czaszki)

e Ostre zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego lub perforacja btony bebenkowej

e Ostra lub niestabilna niewydolnos¢ serca

e Nocna lub spoczynkowa dtawica piersiowa (ryzyko zawatu lub arytmii)

e Niestabilne zaburzenia rytmu serca

e Ciezki stan otepienia lub silna sedacja

e Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

e Zaburzona zdolnos¢ do usuwania wydzielin

Jesli pacjenci sg odwodnieni lub majg niedobdr objetosci, lub majg uporczywe migotanie przedsionkéw, ich
obcigzenie wstepne serca moze by¢ niskie. W takich przypadkach, podobnie jak w przypadku kazdego systemu CPAP
lub wspomagania wentylacji, korzystanie z respiratora moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia rzutu serca.
Respirator nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw odwodnionych lub z niedoborem objetosci i powinien by¢
uzywany z najwyzszg ostroznoscig u pacjentow z migotaniem przedsionkow.

Ostrzezenie

Lekarze powinni oceni¢ indywidualne ryzyko pacjenta przed przepisaniem terapii autoSV pacjentom z przewlekis,
objawowg niewydolnoscia serca (NYHA II-1V) z frakcjg wyrzutowa lewej komory ponizej 45% i umiarkowanym lub
ciezkim dominujacym centralnym bezdechem sennym.

Lekarz powinien indywidualnie oceni¢ wzgledne ryzyko i korzysci terapii autoSV u pacjentéw z ciezkimi chorobami
serca, w tym niestabilng dfawica piersiowg lub niestabilnymi zaburzeniami rytmu serca.
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Dodatek B: wskazowki dla lekarzy / personelu medycznego zwigzane z zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczeristwa
2024-CC-SRC-006-B

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wystata niedawno zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa pt. , Wstrzymanie i/lub zatrzymanie
terapii z powodu alarmu awarii wentylacji w respiratorach OmniLab Advanced + (OLA+)” do dostawcdw sprzetu
DME (ang. Durable Medical Equipment, medyczny sprzet trwaty) oraz placéwek medycznych, w ktérych znajduja
sie pacjenci uzywajacy tych urzadzen. Kopie tego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa dotgczono do
niniejszego pisma.

Aby wesprze¢ lekarzy / wykwalifikowany personel medyczny opiekujacych sie pacjentami korzystajgcymi z
respiratoréw w warunkach domowych, firma Philips udostepnia dodatkowe wskazéwki dotyczgce dalszego

korzystania z tych urzadzen.

Firma Philips zaleca, aby lekarze / personel medyczny ocenili, czy pacjenci znajdujacy sie pod ich opieka sg w
stanie tolerowac przerwy w dziataniu urzadzenia, aby zapewnié¢ im najbardziej odpowiednie leczenie.

Pacjenci, ktdrzy sg w stanie tolerowac przerwy w leczeniu:

Jesli przerwy w leczeniu moga by¢ tolerowane i wystgpi alarm Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny),
nalezy poinstruowac pacjenta lub opiekuna niebedgcego pracownikiem ochrony zdrowia, aby odtgczy¢ pacjenta
od urzadzenia i podtgczy¢ go do innego urzadzenia.

e Jesliinne urzadzenie terapeutyczne nie jest dostepne, moze skontaktowac sie z dostawca sprzetu lub
DME w celu uzyskania pomocy w jego uzyskaniu.

Pacjenci, ktdrzy nie sg w stanie tolerowac przerwy w leczeniu:

Jesli przerwa w leczeniu nie moze by¢ tolerowana, nalezy rozwazyc zalecenie pacjentowi respiratora
wskazanego do wentylacji podtrzymujacej zycie. Respiratory OmniLab Advanced + (OLA+) nie nadajg sie do
stosowania u pacjentéw wymagajacych respiratoroterapii (tj. pacjentéw, u ktérych funkcje zyciowe sg
podtrzymywane przez sztuczng wentylacje).

Jesli przerwy w leczeniu nie mogg by¢ tolerowane, nalezy poinstruowac pacjentéw i opiekunéw niebedgcych
pracownikami ochrony zdrowia, aby zapewnili inng metode wentylacji ORAZ skontaktowali sie z dostawca
sprzetu/DME w celu natychmiastowego dostarczenia urzgdzenia zamiennego.

Krok opcjonalny: po wystgpieniu alarmu za wysokiego poziomu tlenu pacjenci (lub ich opiekunowie niebedacy
pracownikami ochrony zdrowia) moga wykona¢é ,twardy reset”:

W niektdrych przypadkach twardy reset moze tymczasowo przywrdcié leczenie pacjenta, co moze pozwolié¢ mu
na dalsze korzystanie z urzgdzenia w oczekiwaniu na inne urzadzenie od dostawcy DME lub sprzetu.

** Instrukcje dotyczqce wykonania twardego resetu mozna znaleZz¢ w dodatku C (w zatgczeniu). **
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Dodatek C: Instrukcje dotyczace wykonywania twardego resetu

PHILIPS Wykonywanie twardego resetu

e (——,
T

RESEIRONIC

W przypadku wystgpienia alarmu Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny) wyswietlacz zmieni kolor na czerwony,
a na ekranie pojawi sie przedstawiony ponizej komunikat ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny).

Ostrzezenie: natychmiast odtgczy¢ pacjenta od respiratora i w razie potrzeby podtaczy¢ inne Zzrédto wentylacji.
Skontaktowac sie z dostawcg sprzetu do opieki domowej w sprawie naprawy.
W miedzyczasie mozna wykonaé ponizsze kroki, aby sprébowac tymczasowo przywrdcic¢ funkcje wentylacji w
oczekiwaniu na urzadzenie zastepcze i/lub profesjonalng pomoc medyczna.
1. Wytaczy¢ zasilanie urzadzenia terapeutycznego.

e Nacisngc przycisk zasilania ( o ).
e Jesli wyswietlacz respiratora dziata, wysSwietlony zostanie ekran potwierdzenia wytaczenia zasilania, jak

przedstawiono ponizej.
& Ventilator Inoperative
I& Power Off?

TS 02—

e Wybrac przycisk po prawej stronie, opcje ,,Yes” (Tak), aby wytgczyé urzadzenie i wyciszy¢ alarm.
2. Odtaczyc przewdd zasilania od Sciany lub samego urzadzenia.
3. W razie potrzeby wyja¢ akumulator z urzadzenia terapeutycznego.
Odtaczany akumulator
e W przypadku korzystania z odtgczanego akumulatora otworzyé komore akumulatora w gérnej czesci modutu
odtgczanego akumulatora.
e Wyciggna¢ akumulator za pomocg dZwigni zwalniajgcej na gérze akumulatora (patrz ponizej).

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA
15668 USA
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Akumulator litowo-jonowy

. Jeéli_pixwanyjest zewnetrzny akumulator, odtgczyc¢ jego kabel z tytu respiratora (patrz
ponizej).

T F=E0

4. Akumulator pozostawi¢ odtgczony od respiratora na co najmniej 30 sekund.
5. Ponownie podtaczyé stosowny uzywany akumulator.

6. Podtaczy¢ przewod zasilania do gniazdka Sciennego lub samego urzadzenia terapeutycznego.

N 7

o S

7. Wtaczy¢€ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania ( ) )-

8. Po ponownym wigczeniu respiratora mozna wznowic terapie.

2024-CC-SRC-006 Wersja B Strona8z8



