Aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare
Sunt afectate toate dispozitivele BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP
A40 EFL, BiPAP A40 Pro
ntreruperi si/sau pierderi de terapie cauzate de o alarma de ventilatie nefunctional

Acest document este destinat medicilor, profesionistilor din domeniul sanatatii,
distribuitorilor si utilizatorilor acestor dispozitive medicale. Aceasta scrisoare contine
informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta a
echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei
comunicari.

Philips Respironics a primit 888 de reclamatii cu privire la intreruperi si/sau pierderi de terapie cu
dispozitivele Philips Respironics BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL,
BiPAP A40 Pro. Acest aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa
asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea.

Produsele afectate sunt prevazute cu o alarma de ventilatie nefunctionald, care apare atunci cand
aparatul de ventilatie detecteaza o eroare interna sau o situatie care poate afecta terapia. Dispozitivul se
va opri daca cauza defectiunii indica faptul ca dispozitivul nu poate administra terapia.

Acest lucru se poate manifesta Tn urmatoarele doua moduri:

e Cand exista trei (3) reporniri (restartari) intr-o perioada de 24 de ore, (opreste furnizarea
terapiei, ecranul ramane gol in timpul repornirii si exista o singura alerta sonora),
dispozitivul va intra intr-o stare de nefunctionare a ventilatorului (terapia este opritd, sunt
prezente alarme sonore si vizuale).

SAU

e Dispozitivul poate intra intr-o stare de nefunctionare a ventilatorului fara o repornire

(restartare) care precede aceasta situatie.

2. Pericol/vatamare asociate problemei.

Scenariile de mai sus pot duce la intreruperea si/sau pierderea terapiei, ceea ce poate duce la anxietate,
confuzie/dezorientare, cresterea/scaderea frecventei respiratorii (RR), dispnee, tahicardie (frecventa
cardiaca ridicata), miscari anormale ale peretelui toracic, hipoxemie usoard pana la severd/saturatie
scazuta a oxigenului, hipercapnie/acidoza respiratorie, hipoventilatie, insuficienta respiratorie sau
potential deces la cei mai vulnerabili pacienti.

Simptomele care ar putea reprezenta scenariul de mai sus includ greata si varsaturi, obosealad
(fatigabilitate) sau letargie, dificultati de respiratie, cresterea efortului de respiratie, ameteli, respiratie
lentd, superficiala sau greoaie, piele, buze sau unghii de culoare albastruie (cianoza), tuse, respiratie
suieratoare, dureri de cap si paranoia.

2023-CC-SRC-039 Revizia B Pagina 1 din 10



Philips Respironics a primit 888 de rapoarte de aparitie a alarmelor inop de ventilatie. Zece (10) rapoarte
au inclus o acuzatie de vatamare grava, iar sapte (7) cazuri au raportat decesul unui pacient asociat
acestei probleme din aproximativ 100 milioane de utilizari potentiale.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica.

e Sunt afectate toate dispozitivele BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP
A40 EFL, BiPAP A40 Pro

e Consultati eticheta de pe dispozitiv (asa cum se arata mai jos).

Figura 1 Locatie nume dispozitiv

e Consultati instructiunile de utilizare sau manualul de utilizare.
e Contactati furnizorul dispozitivului dvs. si/sau medicul dvs. supraveghetor.

4. Actiunile care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori.

Asa cum este indicat Tn instructiunile de utilizare pentru dispozitivele afectate (Anexa A: Contraindicatii
si avertismente), dispozitivele afectate nu sunt indicate pentru a fi utilizate ca dispozitive de suport vital.

Actiuni pentru medici/profesionisti din domeniul sinatatii:

e Consultati Anexa B: Indrumdri pentru medicii/profesionistii din domeniul séndtdtii, asociate FSN
2023-CC-SRC-039-B

e Completati formularul de raspuns atasat daca acesta v-a fost furnizat direct de la Philips
Respironics.

Actiuni pentru pacienti si utilizatori:

e Urmati acesti pasi in cazul declansarii unei alarme de ventilator nefunctional:

In cazul clinicienilor din cadrul unitétilor medicale, dacd apare o alarma de ventilator
nefunctional, indepartati imediat dispozitivul de la pacient si conectati pacientul la o sursa
de ventilatie alternativa.

n cazul pacientilor aflati la domiciliu, dac3 apare o alarm& de ventilator nefunctional,
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indepartati imediat dispozitivul si conectati pacientul la un dispozitiv alternativ, daca este
disponibil. Contactati furnizorul de echipamente de ingrijire la domiciliu pentru service
sifsau un dispozitiv alternativ.

e (aun pas/actiune optionala, puteti incerca sa efectuati o ,repornire fizicd” (restartare fortata a
dispozitivului) care poate restabili temporar functionarea dispozitivului. Detaliile si instructiunile
pentru efectuarea acestei reporniri fizice sunt incluse in Anexa D, Instructiuni pentru efectuarea
repornirii fizice.

s Consultati Anexa C: indrumdri pentru pacienti si utilizatori, asociate FSN 2023-CC-SRC-039-B

Actiuni pentru distribuitori:

s |dentificati lista de clienti si, daca este cazul, distribuiti aceasta notificare privind siguranta la
locul de utilizare si toate anexele relevante medicilor, clinicienilor, pacientilor si/sau
utilizatorilor.

e Completati si returnati formularul de raspuns atasat.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Philips Respironics investigheaza in prezent aceasta problema si va implementa masuri adecvate
pentru a preveni reaparitia acesteia.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceastd problems,
contactati reprezentantul Philips Respironics local:

Andrei Cioloca

E-mail: gndrei.cioloca@linde.com

Telefon: 0727 308 349

Philips Respironics regreta orice inconveniente provocate de aceasta problema. Va asiguram ca Philips
Respironics are sanatatea si siguranta pacientului in centrul a ceea ce facem in fiecare zi. Ne-am angajat
sd Imbunatatim sanatatea oamenilor din intreaga lume.

Cu stima,

Thomas J. Fallon
Director Departament Calitate Sleep and Respiratory Care

Atasamente:

Anexa A: Contraindicatii si avertismente

Anexa B: indrumdri pentru medicii/profesionistii din domeniul séndtdtii, asociate FSN 2023-CC-SRC-039-B
Anexa C: Indrumdri pentru pacienti si utilizatori, asociate FSN 2023-CC-5RC-039-B

Anexa D: instructiuni privind efectuarea repornirii fizice
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FORMULAR DE RASPUNS LA AVIZUL URGENT PRIVIND SIGURANTA LA
LOCUL DE UTILIZARE

Referinta: 2023-CC-SRC-039-B

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Respironics cat mai
curand posibil, Tn maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati
primit scrisoarea de aviz urgent privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si
veti lua masurile necesare.

Actiuni de intreprins de catre client:

e  (Cititi si confirmati avizul urgent privind siguranta la locul de utilizare
e Completati formularul si returnati-l catre Philips Respironics

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea de aviz insotitor urgent privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toate
persoanele care gestioneaza/utilizeaza dispozitivul afectat.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(zz/LL/AAAA):

Va rugam sa retrimiteti acest formular completat catre:

Andrei Cioloca
E-mail: andrei.cioloca@linde.com
Telefon: 0727 308 349
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Anexa A: Contraindicatii si avertismente
BiPAP A40:
1.4 Contraindicatii
Aparatul de ventilatie BiPAP A40 nu este un dispozitiv de suport vital.

Modul de terapie AVAPS-AE este contraindicat pentru utilizarea invaziva si la pacientii cu greutate mai mica de 10 kg
(22 Ibs.).

Daca pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele afectiuni, consultati medicul sau specialist inainte de a utiliza
dispozitivul intr-un mod neinvaziv:

¢ Imposibilitatea de mentinere libera a cailor respiratorii ale pacientului sau de indepartare adecvata a secretiilor
¢ Riscul de aspirare a continutului gastric

¢ Diagnosticat cu sinuzitd acuta sau otita medie

¢ Epistaxis, care cauzeaza aspirarea sangelui in plamani

¢ Hipotensiune

A30 EFL, BiPAP A40 Pro si BiPAP A40 EFL:
1.3 Contraindicatii
Dispozitivele BiPAP A40 Pro si BiPAP A40 EFL nu sunt dispozitive de suport vital.

Sistemul dispozitivului nu trebuie utilizat la pacienti cu urmatoarele afectiuni:

¢ Imposibilitatea de mentinere libera a cailor respiratorii ale pacientului sau de indepartare adecvata a secretiilor
e Riscul de aspirare a continutului gastric

¢ Diagnosticat cu sinuzita acutd sau otita medie

e Epistaxis, care cauzeaza aspirarea sangelui in plamani

¢ Hipotensiune

Daca pacientul prezinta oricare dintre afectiunile de mai sus, consultati medicul sau specialist Thainte

de a utiliza dispozitivul Intr-un mod neinvaziv.

(BiPAP A40 Pro) Modul de terapie AVAPS-AE este contraindicat pentru utilizarea invaziva si la

pacientii cu greutate mai mica de 10 kg (22 lbs.).

A30:
1.4 Contraindicatii

Acest ventilator nu este adecvat pentru un pacient dependent de ventilator (adica, pacienti care
sunt dependenti de ventilatie artificiala pentru suport vital).

Daca pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele afectiuni, consultati medicul acestora inainte de a
utiliza

dispozitivul.

¢ Incapacitatea de a mentine cdile respiratorii deschise sau de a indeparta in mod adecvat secretiile
e Riscul de aspirare a continutului gastric

¢ Diagnosticat cu sinuzitd acuta sau otitd medie
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e Epistaxis, care cauzeaza aspirarea sangelui in plamani
e Hipotensiune
Hybrid A30:

1.4 Contraindicatii

BiPAP Hybrid A30 nu este un dispozitiv de suport vital.
Sistemul dispozitivului nu trebuie utilizat la pacienti cu urmatoarele afectiuni:

¢ Pacienti fara o respiratie spontana

¢ Insuficienta respiratorie existenta (esec de tratare; risc de crestere a activitatii respiratorii din cauza fie

inversarii incomplete a obstructiei cailor respiratorii superioare sau a respiratiei la volum pulmonar ridicat, ducand la
agravarea insuficientei respiratorii)

* Pneumotorax sau pneumomediastin

¢ Emfizem bulos sau antecedente de pneumotorax (risc de pneumotorax)

¢ Insuficienta cardiaca decompensata acuta sau hipotensiune arteriala, in special daca este asociata cu scaderea
volumului intravascular

(risc de hipotensiune arteriala ulterioara sau reducere a debitului cardiac)

 Epistaxis masiv sau istoric anterior de epistaxis masiv (risc de recurenta)

* Pneumocefalie, traumatism recent sau interventie chirurgicala (de ex. hipofiza sau nazald) care ar fi putut produce
fistula cranio-nazofaringiana (risc de intrare a aerului sau a altui material in cavitatea craniana)

¢ Sinuzita acuta, otita medie sau timpan perforat

¢ Insuficienta cardiaca acuta sau instabila

¢ Angina nocturna sau de repaus (risc de infarct sau aritmii)

e Aritmii instabile

¢ Pacienti cu obstructie severa sau sedati puternic

e Riscul de aspirare a continutului gastric

¢ Capacitate redusa de a elimina secretiile

Daca pacientii sunt deshidratati sau au volum epuizat sau au fibrilatie atriala persistenta, presiunile lor de umplere
cardiaca pot fi scizute. n aceste cazuri, la fel ca in cazul oricirui suport CPAP sau ventilator, utilizarea dispozitivului
poate duce la o reducere periculoasa a debitului cardiac. Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii care

sunt deshidratati sau au depletie de volum si trebuie utilizat cu extrema atentie la pacientii cu

fibrilatie atriala.
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Anexa B: indruméri pentru medici/cadre medicale, asociate FSN 2023-CC-SRC-039-B
Stimate medic/cadru medical,

Philips a trimis recent un aviz privind siguranta la locul de utilizare, intitulat ,,BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP
A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro Iintreruperi si/sau pierderi de terapie din cauza unei
alarme de ventilatie nefunctionald” catre furnizorii de DME (echipamente medicale durabile) si institutiile
medicale care au pacienti care utilizeaza aceste dispozitive. O copie a acestui aviz privind siguranta la locul de
utilizare este inclusa in aceasta scrisoare.

Pentru a sprijini medicii/profesionistii din domeniul sanatatii care gestioneaza pacienti care utilizeaza dispozitive
de ventilatie la domiciliu, Philips ofera indrumari suplimentare cu privire la utilizarea continua a acestor
dispozitive.

Philips recomanda medicilor/profesionistilor din domeniul sdnatatii sa evalueze daca pacientii aflati in ingrijirea
lor pot tolera intreruperi ale terapiei pentru a se asigura ca acestia continua sa primeasca cea mai adecvata

terapie.

Pentru pacientii care pot tolera intreruperi ale terapiei:

Daca pot fi tolerate intreruperi ale terapiei si apare alarma de ventilator nefunctional (vent inop),
pacientul/ingrijitorul va avea instructiuni pentru a indeparta dispozitivul de la pacient si de a-I conecta la un
dispozitiv alternativ.

e Daca nu au un dispozitiv alternativ, isi pot contacta furnizorul de echipamente sau DME pentru asistenta
in obtinerea unui dispozitiv alternativ.

Pentru pacientii care nu pot tolera intreruperi ale terapiei:

Daca intreruperile terapiei nu pot fi tolerate, va rugam sa luati in considerare scrierea unei prescriptii pentru
un ventilator care este indicata pentru ventilatia de suport vital. Asa cum este indicat in instructiunile de
utilizare, ventilatoarele A30/A40 nu sunt adecvate pentru un pacient dependent de ventilator (adica, pacienti
care depind de ventilatia artificiald pentru suport vital imediat).

Daca intreruperile terapiei nu pot fi tolerate, pacientii si persoanele care fi ingrijesc sunt instruite sa asigure o
ventilatie alternativa Sl sa contacteze furnizorul echipamentului/DME pentru o alternativa imediata la dispozitiv.

Pas optional: Pacientii (sau Tngrijitorii) pot efectua o ,repornire fizica” dupa aparitia unei alarme inop de

ventilatie:

Repornirea fizica poate restabili temporar terapia pentru pacient, ceea ce le-ar putea permite sa continue sa
utilizeze dispozitivul in timp ce asteapta un dispozitiv alternativ de la furnizorul de DME sau echipamente.

**\/d rugdm sd consultati Anexa D (atasatd) Instructiuni privind efectuarea repornirii fizice. **
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Anexa C: indrumari pentru pacienti/utilizatori, asociate FSN 2023-CC-SRC-039-B.
Context:

Ventilatorul are o alarma numita Ventilator Inoperative” (Ventilator nefunctional). Daca aceasta alarma apare,
ventilatia se va opri si se va auzi un semnal sonor constant. Butonul de oprire a sunetului alarmei va lumina intermitent
rosu, iar pe ecranul dispozitivului va aparea un mesaj care indica ,Ventilator Inoperative” (Ventilator nefunctional), asa
cum se arata mai jos.

& Ventilator Inoperative

Va rugam sa partajati si sa discutati despre scrisoarea catre medic atasata (Anexa B) si FSN (avizul privind siguranta la
locul de utilizare) cu medicul/furnizorul de servicii medicale pentru informarea acestuia si pentru a le permite sa faca
recomandari relevante pentru tratamentul dvs.

Ce trebuie facut dacd se declanseaza alarma Ventilator Inoperative (Ventilator nefunctional):

Daca se declanseaza aceastd alarma Ventilator Inoperative (Ventilator nefunctional), indepartati imediat
ventilatorul si, daca este necesar, conectati pacientul la o sursa de ventilatie alternativa. Contactati furnizorul de
echipamente de ingrijire la domiciliu sau DME (echipamente medicale durabile) pentru service si asistenta.

Pas optional:
Dvs. (sau o persoana care are grija de dvs.) puteti efectua o ,repornire fizica” (sau o restartare) a ventilatorului, ceea ce
poate permite utilizarea temporara a dispozitivului pana cand puteti primi un ventilator alternativ.

**Vd rugdm sd consultati Anexa D (atasatd) Instructiuni privind efectuarea repornirii fizice. **
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Anexa D: Instructiuni privind efectuarea repornirii fizice

PHILIPS Efectuarea unei reporniri fizice

RESFEIRONIC

Daca apare o alarma de ventilator nefunctional, ecranul de afisare devine rosu, iar mesajul Ventilator
Inoperative (Ventilator nefunctional) apare pe ecran, asa cum este ilustrat mai jos.

Avertisment: Scoateti imediat pacientul din ventilator si, daca este necesar, conectati-l la o sursa de ventilatie
alternativa. Contactati furnizorul de echipamente de ingrijire la domiciliu pentru service.

Intr_e timp, ca optiune, puteti urma acesti pasi pentru a incerca sa restabiliti temporar functia de ventilatie
in timp ce asteptati un dispozitiv de inlocuire si/sau o interventie medicald profesionala.

1. Opriti dispozitivul de terapie.

« Apisati butonul Start/Stop ().
e Daca afisajul ventilatorului este functional, va aparea ecranul de confirmare ,,Power Off” (Oprire alimentare),

asa cum se arata mai jos.
& Ventilator Inoperative
I& Power Off?

TS 2020 ST

e Selectati butonul din partea dreapta, , Yes” (Da) pentru a opri dispozitivul si a opri alarma.
2. Deconectati cablul de alimentare de la perete sau de la dispozitivul propriu-zis.
3. Scoateti bateria din dispozitivul de terapie.

Acumulator detasabil

e Daca se utilizeaza acumulatorul detasabil, deschideti compartimentul pentru baterii din partea de sus a
accesoriului modulului pentru baterii detasabile.

e Ridicati bateria utilizdind maneta de eliberare din partea superioara a bateriei (a se vedea mai jos).

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA
15668 SUA

2023-CC-SRC-039 Revizia B Pagina 9 din 10



Acumulator Li lon

* Dacd se utilizeaza un acumulator extern, deconectati cablul acumulatorului din partea din
spate a ventilatorului (a se vedea mai jos).

T F=E0

4. Lasati bateria deconectata de la ventilator timp de cel putin 30 de secunde.
5. Reconectati bateria aplicabila in uz.

6. Conectati cablul de alimentare la perete sau la dispozitivul de terapie propriu-zis.

N 7

o S

7. Porniti dispozitivul apasand butonul Start/Stop ( ) )-

8. Dupa repornirea ventilatorului, terapia poate fi repornita.
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