PHILIPS

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

27 marzec 2024

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

Nalezy przekazaé 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.

Szanowni Paristwo!

Firma Philips Respironics otrzymata skargi dotyczace 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 pojawi¢

Respiratory OmniLab Advanced + (OLA+) sg wyposazone w alarm Ventilator Inoperative (Respirator
niesprawny), ktory wystepuje, gdy respirator wykryje btad wewnetrzny lub stan, ktéry moze mieé
wplyw na terapie. Moze sie to objawiaé na nastepujace sposoby:

e Respirator moze uruchamiaé 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
dZzwiekowy), ponownie uruchamiajgc terapie ipowracajgc do prowadzenia terapii, ale
z domyslnymi ustawieniami fabrycznymi.

LUB

e W przypadku trzech (3) ponownych uruchomienn 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
lub $mierci u najbardziej narazonych pacjentow.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

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

Z nawilzaczem Bez nawilzacza

e Patrzinstrukcja obstugi.
e Nalezy skontaktowac sie z dostawcg respiratora i/lub lekarzem prowadzgcym.

4. Jakie dziatania powinien podjagé 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 Zatacznik A) i przeprowadzi¢ ocene kliniczng, aby upewni¢ 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 urzadzenia monitorujgce (tj.
pulsoksymetr lub monitor oddechu z funkcja alarmu).

Pacjenci wymagajacy wspomagania wentylacji na minimalnym poziomie
e W przypadku pacjentéw, u ktdrych 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 Zrdédta wentylacji, w przypadku obaw o niekorzystny wptyw na stan
ich zdrowia.

e Aby uzyskaé pomoc dotyczacg danego respiratora, nalezy skontaktowac sie z firmg Philips
Respironics.

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

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

o odfaczenie pacjenta od respiratora i podtgczenie go do alternatywnego
zrédta wentylacji.

e Aby uzyskaé pomoc dotyczgcg danego respiratora, nalezy skontaktowac sie z firmg Philips
Respironics.
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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 Aby uzyskac¢ pomoc dotyczgcy danego respiratora, nalezy skontaktowac sie z firma Philips
Respironics.

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 Paristwem, gdy tylko ustalone zostang dodatkowe odpowiednie dziatania.

Poniewaz respiratory OmnilLab Advanced + (OLA+) sg objete dziataniem naprawczym dotyczacym
pianki dzwiekochtonnej, obowigzujg nastepujgce istniejgce dziatania okreslone w aktualizacji
Srodkow naprawczych w zakresie pianki dzwiekochtonnej:

o Nalezy czeka¢ na udostepnienie dodatkowych opcji naprawczych.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z Panstwa dystrybutorem firmy Philips.

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

o

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

Nr referencyjny: 2024-CC-SRC-006

Instrukcje: jak najszybciej (tj. nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestaé
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 bezpieczenstwa 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, ze otrzymaliSmy dotagczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
i zrozumieliSmy jego tre$¢ 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 odesta¢ na adres: respiromix.support@philips.com
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Zatacznik A. Fragment rozdziatu ,,Przeciwwskazania” z instrukcji obstugi respiratora OmniLab
Advanced + (OLA+)

1.4 Przeciwwskazania
Respirator OmniLab Advanced + nie jest urzgdzeniem podtrzymujacym zycie.

Urzadzen nie nalezy stosowaé u pacjentéw, u ktérych wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standw:
¢ 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

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

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

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

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

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

e Ostra lub niestabilna niewydolnos¢ serca

¢ Nocna lub spoczynkowa dfawica piersiowa (ryzyko zawatu lub arytmii)

¢ Niestabilne zaburzenia rytmu serca

* Ciezki stan otepienia lub silna sedacja

* Ryzyko aspiracji tresci zotadkowej

¢ Zaburzona zdolnos$¢ do usuwania wydzielin

Jesli pacjenci s3 odwodnieni, cierpig na hipowolemie 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 hipowolemig i powinien by¢ uzywany z najwyzszg ostroznoscig u pacjentéw

z migotaniem przedsionkdéw.

Ostrzezenie

Lekarze powinni oceni¢ indywidualne ryzyko pacjenta przed przepisaniem terapii autoSV pacjentom
z przewlekta, objawowa niewydolnoscia serca (NYHA I1I-1V) z frakcja wyrzutowa lewej komory
ponizej 45% i umiarkowanym lub ciezkim dominujgcym centralnym bezdechem sennym.

Lekarz powinien indywidualnie oceni¢ wzgledne ryzyko i korzysci terapii autoSV u pacjentéow
z ciezkimi chorobami serca, w tym niestabilng dfawicg piersiowg lub niestabilnymi zaburzeniami
rytmu serca.
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