PHILIPS

Notificare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
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 nefunctionald

16 aprilie 2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa

siguranta a echipamentului dumneavoastra.

cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei
comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare Tn arhiva proprie.

Stimate client,

Philips Respironics a primit 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. Acest lucru se
poate manifesta in urmatoarele moduri:

Dispozitivul poate reporni intermitent timp de 5-10 secunde (opreste furnizarea terapiei,
ecranul ramane gol in timpul repornirii si exista o singura alerta sonora), reporneste terapia si
revine la administrarea terapiei cu aceleasi setari ale pacientului.

SAU
Dispozitivul poate reporni intermitent timp de 5-10 secunde (opreste furnizarea terapiei,
ecranul ramane gol in timpul repornirii si existd o singura alerta sonora), reporneste terapia si
revine la administrarea terapiei, dar cu setarile implicite din fabrica.

SAU
Atunci cand exista trei (3) reporniri intr-un interval de 24 de ore, dispozitivul va intra intr-o
stare de nefunctionare a aparatului de ventilatie (terapie opritd, alarme sonore si vizuale
prezente).

SAU
Dispozitivul poate intra intr-o stare de nefunctionare a aparatului de ventilatie fara o repornire
care precede aceasta situatie.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Oricare dintre scenariile de mai sus ar putea duce la intreruperea si/sau pierderea terapiei, ceea ce poate
duce la hipoventilatie, hipoxemie usoara pana la severd, hipercarbie, insuficienta respiratorie sau
potential deces la pacientii cei mai vulnerabili.
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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).
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e Consultati instructiunile de utilizare sau manualul de utilizare.
e Contactati furnizorul dispozitivului dvs. si/sau medicul dvs. supraveghetor.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de citre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori.

Ca memento general, inainte de a introduce un pacient in aparatul de ventilatie, consultati manualul de
utilizare (inclusiv contraindicatii, consultati Anexa A) si efectuati o evaluare clinica pentru a va asigura
ca:

e Dispozitivul este setat corespunzator pentru cerintele pacientului.
e Este disponibil un echipament de ventilatie alternativ; si

e Daca este cazul, se utilizeaza o monitorizare alternativa (de exemplu, un pulsoximetru cu
alarma sau un monitor respirator).
Pacientii care necesita un nivel minim de suport de ventilare
e Pentru pacientii ale caror conditii de sanatate nu pot rezista intreruperilor sau pierderii
terapiei, luati in considerare sa utilizati:

o Echipament de monitorizare a pacientului (de exemplu, un pulsoximetru cu
alarma sau un monitor de respiratie).

o O sursa alternativa de ventilatie daca sunteti ingrijorat de impactul negativ asupra
sanatatii lor.

e Pentru pacientii aflati la domiciliu, contactati furnizorul dvs. de ingrijiri medicale/echipamente
pentru asistenta.

e Pentru pacienti spitalizati/institutionalizati, contactati Philips Respironics pentru asistenta.

Pacientii care necesita un nivel moderat de suport de ventilare
e Pentru pacientii ale caror conditii de sanatate nu pot rezista intreruperilor sau pierderii
terapiei, se recomanda:

o Utilizarea unui echipament de monitorizare a pacientului (de exemplu, un
pulsoximetru cu alarma sau un monitor de respiratie).

o Pacientul sa fie scos din dispozitiv i amplasat pe o sursa de ventilatie
alternativa.
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e Pentru pacientii aflati la domiciliu, contactati furnizorul dvs. de ingrijiri medicale/echipamente
pentru asistenta.

e Pentru pacienti spitalizati/institutionalizati, contactati Philips Respironics pentru asistenta
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Pacientii care necesitd un nivel ridicat de suport de ventilare
e Pentru pacientii ale caror conditii de sandtate nu pot rezista intreruperilor sau pierderii
terapiei, se recomanda3 insistent:

o Utilizarea unui echipament de monitorizare a pacientului (de exemplu, un
pulsoximetru cu alarma sau un monitor de respiratie) pdna cand pacientul poate fi
scos in siguranta din dispozitiv.

o Uningrijitor trebuie sa monitorizeze indeaproape pacientul.
o Pacientul si fie scos din dispozitiv si amplasat pe o sursa de ventilatie
alternativa cat mai curand posibil.
e Pentru pacientii aflati la domiciliu, contactati imediat furnizorul dvs. de ingrijiri

medicale/echipamente pentru asistenta.

e Pentru pacienti spitalizati/institutionalizati, contactati Philips Respironics pentru asistenta.
5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Philips Respironics investigheaza in prezent aceasta problema. Philips Respironics va intra in contact
imediat ce se stabilesc actiuni suplimentare corespunzitoare.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problems3,
contactati reprezentantul Philips Respironics local: Andrei Cioloca, adresa de e-mail:
andrei.cioloca@linde.com, telefon: 0727 308 349.

Philips Respironics regreta orice inconveniente provocate de aceasta problema. V3 asigurdm ca Philips
Respironics are sdnitatea si siguranta pacientului in centrul a ceea ce facem in fiecare zi. Ne-am angajat
sd imbunatatim sanitatea oamenilor din intreaga lume.

Cu stima,

Thomas J. Fallon
Director Departament Calitate Sleep and Respiratory Care
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FORMULAR DE RASPUNS LA AVIZUL URGENT PRIVIND SIGURANTA LA
LOCUL DE UTILIZARE

Referinta: 2023-CC-SRC-039
Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Respironics cidt mai
curand posibil, in 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

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

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 in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(ZZ/LL/AAAA):

Va rugam sa retrimiteti acest formular completat catre:
Andrei Cioloca

Adresa de e-mail: andrei.cioloca@linde.com

Telefon: 0727 308 349
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Anexa A.

Extras din Manualul de utilizare BiPAP A40 ,,Contraindicatii”

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

Extras din Manualul de utilizare BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL ,Contraindicatii”
1.3 Contraindicatii

BiPAP A40 Pro si BiPAP A40 EFL

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 sinuzitd acuta sau otita medie

e Epistaxis, care cauzeaza aspirarea sangelui in plamani

e Hipotensiune

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

specialist Tnainte 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.).
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