AKTUALIZACIJA PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Wszystkie urzgdzenia OmniLab Advanced+ (OLA+)
Wstrzymanie i/lub zatrzymanie terapii z powodu alarmu ,,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny)

29-kwi-2025

Niniejszy dokument jest przeznaczony dla lekarzy, pracownikdw ochrony zdrowia,
dystrybutorow i uzytkownikdw tych wyrobéw medycznych. Niniejsze zawiadomienie
zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i prawidiowego uzytkowania
posiadanego sprzetu.

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Cel niniejszego zawiadomienia

Niniejsze pismo stanowi aktualizacje poprzedniego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, 2024-CC-SRC-006-
B, wystanego w lipcu 2024 r., dotyczacego przerw i/lub zawieszenia terapii wywotanych stanem alarmu ,Ventilator
Inoperative” (Respirator niesprawny). Firma Philips Respironics wystosowata niniejsze zaktualizowane zawiadomienie,
aby poinformowacé wszystkich klientow, ze ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta nie wzrasta z powodu stanu alarmu
,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny), a zatem mozna dalej korzysta¢ z urzadzenn OmnilLab Advance+
(OLA+).

1. Naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Firma Philips Respironics zaobserwowata, ze na platformie oprogramowania wspotdzielonej przez urzadzenia A-
Series i OLA+ pojawita sie zwiekszona liczba zazalen zwigzanych ze stanem alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator
niesprawny). Niektdre dolegliwosci, niedotyczace urzadzenia OLA+, wigzaly sie z nieoczekiwanymi skutkami
zdrowotnymi. To sktonito firme Philips Respironics, aby wystosowac¢ zawiadomienia dotyczgce A-Series (2023-CC-SRC-
039) i OLA+ (2024-CC-SRC-006) i ostrzec wszystkich klientéw, jednoczesnie badajac zazalenia zwigzane ze stanem
alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny). Dochodzenie firmy Philips Respironics wykazato, ze od czasu
wydania tych komunikatéw u docelowe]j populacji pacjentéw urzgdzen serii OLA+ nie wystapity zadne nieoczekiwane
skutki zdrowotne.

W produktach korzystajagcych z tej platformy oprogramowania wykorzystuje sie stan alarmu ,Ventilator
Inoperative” (Respirator niesprawny). Oprogramowanie urzgdzenia monitoruje pod katem scenariuszy, ktére moga
wywotad ten stan alarmowy, i jest zaprojektowane tak, aby wytgczy¢ urzadzenie, jesli terapia nie moze by¢ prowadzona
zgodnie z odpowiednimi wymaganiami. Jesli w urzadzeniu wystgpi stan ,Ventilator Inoperative” (Respirator
niesprawny), pacjent lub opiekun zostang o tym poinformowani za pomocg odpowiednich dzwiekowych i wizualnych
sygnatéw alarmowych.
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2. Zagrozenia/szkody zwigzane z opisywanym problemem

Urzadzern OLA+ mozna nadal bezpiecznie uzywaé pod nadzorem klinicystéw, gdzie mozliwe jest podjecie
profesjonalnej interwencji w przypadku stanu alarmu ,, Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny).

Firma Philips Respironics otrzymata dziesie¢ (10) zgtoszen o wystgpieniu alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator
niesprawny) w urzadzeniach OLA+. Nie byto jednak doniesien o powaznych obrazeniach lub $mierci, a ryzyko dla
bezpieczenstwa pacjentéw nie wzrasta. Dlatego tez urzadzenia OLA+ mogg by¢ nadal uzywane w nadzorowanych
warunkach klinicznych.

3. Produkty, ktorych dotyczy problem, oraz sposdb ich zidentyfikowania.
° Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN) dotyczy wszystkich urzagdzern OmniLab Advanced + (OLA+) ze
stanem alarmu ,,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny).

. Nalezy zapoznac sie z oznaczeniami na urzgdzeniu (jak przedstawiono ponizej) oraz podrecznikiem uzytkownika.

PHILIPS
RESPIRONICS

llustracja 1. Lokalizacja nazwy urzqgdzenia

4. Dziatania, ktore nalezy podja¢ w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow lub uzytkownikéw.

Dziatania do podjecia przez lekarzy / cztonkéw personelu medycznego

e Aby zrozumie¢ przeznaczenie i dziatanie urzadzenia, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika OLA+.

e W przypadku stanu alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny) nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w dodatku A: instrukcje dotyczgce wykonywania twardego resetu w celu przywrdcenia
dziatania urzadzenia.

o Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi, jesli niniejsze zawiadomienie otrzymano bezposrednio od
firmy Philips Respironics.
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Dziatania do podjecia przez dystrybutoréw / lidera ds. choréb uktadu oddechowego / personel biomedyczny:

e  Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczerstwa (FSN) zidentyfikowanym klientom
(lekarzom, klinicystom).

e  Dystrybutorzy powinni uzyskaé¢ od klientéw wypetnione formularze odpowiedzi na potrzeby dziatan
zwigzanych z weryfikacjg w ciggu 30 dni.

e Po wykonaniu czynnosci zwigzanych z weryfikacjg nalezy wypetnic i odestaé zatgczony formularz odpowiedzi
do firmy Philips Respironics.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics

Firma Philips Respironics bedzie nadal monitorowaé wszystkie zgtoszenia dotyczace nieprawidtowego dziatania
urzadzen OLA+ zgodnie ze swoim procesem nadzoru po wprowadzeniu urzagdzenia do obrotu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim agencjom regulacyjnym.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci. Naszym celem jest poprawa zdrowia ludzi na catym
Swiecie.

Z powazaniem

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care

Dodatki:
Dodatek A: instrukcje dotyczgce wykonywania twardego resetu
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Warszawa, 29-kwi-2025

Numer referencyjny: 2024-CC-SRC-006-C

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

Dziatania podejmowane przez klienta:

. Przeczytac pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i potwierdzi¢ zastosowanie sie do zawartych w nim
zalecen
° Wypetni¢ formularz i odestaé go do firmy Philips Respironics

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy jego tresc,
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom urzadzen, o ktérych
W him mowa.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Nazwa placéwki/szpitala:

Adres:

Miasto:

Wojewddztwo:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Podpis: Data:

Wypetniony formularz nalezy odestaé do firmy Philips Respiromix na adres: respiromix.support@philips.com
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Dodatek A: instrukcje dotyczqce wykonywania twardego resetu

Wykonywanie twardego resetu

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

Aby wykonac twardy reset, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
1. Odtaczy¢ pacjenta od urzadzenia.
2. Wylaczy€ urzadzenie terapeutyczne.

e Nacisnac przycisk zasilania ( \/(')\' ).

o Jesli wyswietlacz respiratora dziata, wyswietlony zostanie ekran potwierdzenia wytgczenia zasilania, ktéry przedstawia

ponizsza ilustracja.
& Ventilator Inoperative
I& Power Off?

TS 00 2 ETE.

e Wybrad znajdujacy sie po prawej stronie przycisk , Yes” (Tak), aby wytaczy¢ urzadzenie i wyciszy¢ alarm.

3. Odtaczyc przewdd zasilajacy od gniazda zasilania lub od samego urzadzenia.

4. Jesli urzadzenie nie jest wyposazone w odtgczany akumulator lub zewnetrzny akumulator, pominac¢ krok 5. Jesli
urzadzenie jest wyposazone w odtgczany akumulator lub zewnetrzny akumulator, przejs¢ do kroku 5.

5. Wyja¢ akumulator z urzadzenia terapeutycznego.

Odtgczany akumulator

e Jesli uzywany jest odtgczany akumulator, otworzy¢ komore akumulatora u géry modutu odtagczanego akumulatora.
e Wyja¢ akumulator, uzywajgc dzwigni zwalniajgcej znajdujgcej sie na gérze akumulatora (patrz ponizej).
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Akumulator litowo-jonowy
Jesli uzywany jest zewnetrzny akumulator, odtgczy¢ przewdd akumulatora z tytu respiratora (patrz ponizej).

8 =1

6. Odtaczy¢ urzadzenie od Zrédta zasilania (akumulatora i/lub przewodu zasilania) na co najmniej 30 sekund.

7.  Po 30 sekundach ponownie podtgczyé urzadzenie do odpowiedniego zrédta zasilania (akumulatora i/lub przewodu
zasilania).

8.  Podtaczy¢ przewadd zasilania do gniazdka sciennego lub samego urzadzenia terapeutycznego

9.  Wiaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania (jié)]).

10. Po wtaczeniu sie respiratora mozna ponownie uruchomié terapie.
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