PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
WSszystkie urzadzenia BiPAP A30, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro
Wstrzymanie i/lub zatrzymanie terapii z powodu alarmu ,,Ventilator Inoperative”
(Respirator niesprawny)

Zaktualizowane informacje dla dystrybutorow urzadzen i personelu
medycznego

28 kwietnia 2025 r.

Firma Philips Respironics opublikowata wczesniej, w  pazdzierniku, zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa (FSN) 2023-CC-SRC-039-C, ktérego adresatami byli wszyscy uzytkownicy urzadzen BiPAP
A30, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro. Zawierato ono zaktualizowane informacje znajdujgce
sie w zawiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-039 w sprawie wstrzymania i/lub
zatrzymania terapii z powodu alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny). Bazujgc na
informacjach zwrotnych otrzymanych od globalnych organéw regulacyjnych, firma Philips Respironics
publikuje niniejsze zawiadomienie w celu uzupetnienia po raz kolejny wspomnianego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Celem niniejszego zaktualizowanego zawiadomienia jest wyjasnienie, jacy pacjenci nie s w stanie
tolerowac wstrzymania lub zatrzymania terapii. W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie sq w stanie
tolerowac wstrzymania lub zatrzymania terapii, w tym pacjentéw, ktérzy korzystajq z urzadzenia
BiPAP A40 Pro przez ponad niz 8 godzin na dobe i/lub ktérzy sg wentylowani inwazyjnie, wymagany
jest alternatywny respirator. Ocene w tej kwestii nalezy przeprowadzi¢ w porozumieniu z lekarzem.

W przypadku uzytkownikéw, ktérzy, zgodnie z wczesniejszymi informacjami, sg w stanie tolerowa¢
przerwy w terapii, urzadzenie moze by¢ nadal uzywane, choé, na prosbe klienta, istnieje mozliwos$¢
udostepnienia alternatywnego urzgdzenia.

Wiecej informacji na temat opcji wymienionych powyzej mozna znalez¢ w czesci 5, ,,Dziatania
planowane przez firme Philips Respironics”.

Nalezy pamietaé, ze urzadzenia BiPAP A30, BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro nie sg przeznaczone do
podtrzymywania zycia ani do wentylacji pacjentéw zmagajacych sie z niewydolnoscig oddechowa.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przeczytac¢ w catosci, gdyz niektdre informacje mogty zostac
uzupetnione lub zmienione w stosunku do tresci poprzednich zawiadomien.
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25 kwietnia 2025 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
prawidtowego uzytkowania posiadanego sprzetu.

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Cel niniejszego zawiadomienia

Celem niniejszego zawiadomienia jest przekazanie klientom i podmiotom swiadczacym opieke
zdrowotng kluczowych informacji dotyczgcych uzywania produktéw zgodnie z ich przeznaczeniem,
aby zapobiec ryzyku dla pacjenta. Niniejsze zawiadomienie zawiera takze zaktualizowane informacje
dotyczace dziatan, ktdére firma Philips Respironics podejmie w celu rozwigzania problemu z alarmem
,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny).

Firma Philips Respironics zaleca, aby lekarze / personel medyczny zapoznali sie z niniejszym
zawiadomieniem i ocenili, czy pacjenci znajdujacy sie pod ich opieka sg w stanie tolerowac
wstrzymanie terapii prowadzonej z uzyciem tych urzadzen, aby zapewnié im najbardziej odpowiednie
leczenie. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wspomniane urzadzenia nie sg urzgdzeniami podtrzymujgcymi
zycie i nie trzeba ich wycofywac z uzytku ze wzgledu na niniejsze zawiadomienie.

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

Alarm ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny) to jeden ze standw przewidzianych na etapie
projektowania omawianych produktéw. Wystepuje on, gdy respirator wykryje niemozliwy do
naprawienia btad, ktdry moze mieé wptyw na przebieg terapii. Jesli w urzadzeniu wystgpi stan
,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny), pacjent lub opiekun zostang o tym poinformowani za
pomocg odpowiednich dZzwiekowych i wizualnych sygnatow alarmowych. Urzadzenie zaprojektowano
tak, aby wytgczato sie, jesli wspomniany stan uniemozliwia prowadzenia terapii zgodnie z
odpowiednimi wymaganiami. Co wiecej, urzgdzenie monitoruje okolicznosci, ktére mogg wyzwoli¢ stan
,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny).Mimo bardzo niskiego prawdopodobienstwa
wystgpienia odnotowano przypadki, w ktérych wstrzymanie i/lub zatrzymanie terapii z powodu stanu
,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny) doprowadzito do nieoczekiwanych w docelowej
populacji pacjentéw zmian stanu zdrowia.

2. Zagrozenia/szkody zwigzane z opisywanym problemem
Jesli w urzadzeniu dojdzie do wystgpienia stanu ,,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny), moze

dojsé do przerwania lub zatrzymania terapii. Moze to wywotywa¢ niepokdj, dezorientacje,
zwiekszenie/zmniejszenie czestosci oddechow, dusznosé, tachykardie (wysoka czestos¢ akcji serca),
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nietypowe ruchy sciany klatki piersiowej, hipoksemie w stopniu od tagodnego do ciezkiego / niska
saturacje, hiperkapnie / kwasice oddechowg, hipowentylacje, niewydolnos$¢ oddechowg, a u
najbardziej narazonych pacjentéw moze prowadzi¢ do smierci.

Objawy obejmujg nudnosci i wymioty, zmeczenie lub letarg, dusznos$é, zwiekszony wysitek oddechowy,
zawroty gtowy, powolne badz ptytkie lub ciezkie oddychanie, zasiniong skére badz wargi lub paznokcie
(sinica), kaszel, s$wisty oddechowe, bdl gtowy i paranoje.

Do stycznia 2025 r. firma Philips Respironics otrzymata 1518 zazalen zwigzanych z wystgpieniami
alarmu ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny) w uzywanych urzadzeniach. Dwanascie (12)
zgtoszen dotyczyto podejrzenia powaznych obrazen, a osiem (8) powigzanego z tym problemem zgonu

pacjenta.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, oraz sposob ich zidentyfikowania

Wszystkie urzadzenia BiPAP A30, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro zostaty
zaprojektowane z myslg o mozliwym wystgpieniu stanu ,,Ventilator Inoperative” (Respirator
niesprawny) i kazde z nich jest objete niniejszym zawiadomieniem dotyczagcym bezpieczenstwa.
Nalezy zapoznac sie z oznaczeniami na urzadzeniu (jak przedstawiono ponizej) oraz instrukcjg
obstugi lub podrecznikiem uzytkownika.

llustracja 1. Lokalizacja nazwy urzqdzenia

Nalezy skontaktowac sie z dostawcg urzadzenia i/lub lekarzem prowadzgcym.

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

Aby zapewnic przepisywanie i uzywanie urzgdzenia zgodnie z przeznaczeniem, do ktdérego zostato
zaprojektowane, zaleca sie wykonanie czynnosci opisanych ponize;j.

Dziatania do podjecia przez wszystkich odbiorcow:

Sprawdzi¢ przeznaczenie urzadzen, ktorych dotyczy problem. Urzadzenia te nie sg
przeznaczone do wentylacji pacjentdw cierpigcych na niewydolnos¢ oddechowa.
Doprecyzowania dotyczgce przeznaczenia respiratorow BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro zawiera
dodatek A1, , Przeznaczenie wytqcznie respiratorow BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro”.

Zadne modele urzadzen objetych niniejszym zawiadomieniem nie s przeznaczone do
stosowania jako urzadzenia podtrzymujace zycie (Dodatek A2, , Przeciwwskazania i
ostrzezenia”).

Dziatania do podjecia przez lekarzy / cztonkéw personelu medycznego

Firma Philips Respironics zaleca, aby lekarze / personel medyczny ocenili, czy pacjenci
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znajdujacy sie pod ich opieka sg w stanie tolerowac wstrzymanie terapii, aby zapewnic im
najbardziej odpowiednig terapie.

o W przypadku pacjentéw, ktdrzy sg w stanie tolerowac przerwy w terapii, firma Philips
Respironics zaleca dwie ponizsze opcje:

o Opcja 1: urzadzenie moze by¢ nadal uzywane.

= Jesli wystapi alarm ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny), mozna
wykonaé twardy reset, co moze przywrdcié¢ prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia. Podczas wykonywania twardego resetu pacjent powinien zostac
odtaczony od urzadzenia do czasu przywrdcenia terapii. Szczegétowe
informacje zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczqgce wykonywania
twardego resetu”.

LUB

o Opcja 2: mozna skontaktowac sie z dystrybutorem urzadzenia, aby uzyskac¢ informacje
na temat mozliwosci otrzymania urzadzenia zastepczego od firmy Philips Respironics,
jak podano w czesci 5, ,,Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics”.

e Jak wskazano w instrukcjach obstugi nastepujacych urzadzen: BiPAP A30, BiPAP A30 Hybrid,
BiPAP A40, i BiPAP A40 Pro, urzadzenia te nie sg odpowiednie dla pacjentéw zaleznych od
respiratora (tj. pacjentéw, ktdrzy sg zalezni od sztucznej wentylacji w celu bezposredniego
podtrzymywania zycia). Jesli przerwy w terapii nie moga by¢ tolerowane, a takze jesli
respirator BiPAP A40 Pro uzywany jest przez ponad 8 godzin dziennie i/lub pacjent jest
wentylowany inwazyjnie:

o Podtaczyé pacjenta do innego respiratora najszybciej, jak to mozliwe.

o Jesli wystgpi alarm ,Ventilator Inoperative”, a inny respirator nie jest dostepny od
razu, mozna wykonad twardy reset, co moze tymczasowo przywrdci¢ poprawne
dziatanie urzadzenia. Podczas wykonywania twardego resetu pacjent powinien zostaé
odtgczony od urzgdzenia do czasu przywrdcenia terapii. Szczegétowe informacje
zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczgce wykonywania twardego resetu”.

o Nalezy wypetnic zataczony formularz odpowiedzi, jesli niniejsze zawiadomienie otrzymano
bezposrednio od firmy Philips Respironics.

Dziatania do podjecia przez pacjentéw i uzytkownikow:

o Jesli lekarz stwierdzit, ze dany pacjent jest w stanie tolerowac przerwy w terapii, dostepne s3
opcje opisane ponizej.

o Opcja 1: urzadzenie moze by¢ nadal uzywane.

= Jedli wystgpi alarm ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny), mozna
wykonad twardy reset, co moze przywrdécic¢ prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia. Podczas wykonywania twardego resetu pacjent powinien zostac
odtaczony od urzadzenia do czasu przywrdcenia terapii. Szczegétowe

informacje zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczqce wykonywania twardego
resetu”.

LuB
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o Opcja 2: nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem urzadzenia, aby uzyska¢ informacje
na temat mozliwosci otrzymania urzadzenia zastepczego od firmy Philips Respironics,
jak podano w czesci 5, ,Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics”.

e Jedli lekarz stwierdzit, ze dany pacjent nie jest w stanie tolerowacé przerw w terapii, a takze jesli
dany pacjent korzysta z respiratora BiPAP A40 Pro przez ponad 8 godzin dziennie i/lub jest
wentylowany inwazyjnie, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci:

o Skontaktowad sie z lekarzem, aby przyspieszy¢ wymiane respiratora na inny.

o Jesli wystgpi alarm , Ventilator Inoperative”, a inny respirator nie jest dostepny od
razu, mozna wykonac twardy reset, co moze tymczasowo przywréci¢ poprawne
dziatanie urzadzenia. Podczas wykonywania twardego resetu pacjent powinien zostaé
odtgczony od urzadzenia do czasu przywrdcenia terapii. Szczegétowe informacje
zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczgce wykonywania twardego resetu”.

Dziatania do podjecia przez dystrybutorow:

e Nalezy rozestaé niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN) wraz ze wszystkimi
dodatkami do klientéw wymienionych na liscie (np. lekarzy, personelu medycznego i
pacjentow/uzytkownikow).

e Dane kontaktowe firmy Philips Respironics w celu uzyskania informacji na temat dostepnych
opcji znajduja sie w czesci 5, ,,Dziatania planowane przez firme Philips Respironics”.

e Dystrybutorzy powinni uzyskac od klientéw wypetnione formularze odpowiedzi na potrzeby
dziatan zwigzanych z weryfikacja w ciggu 30 dni.

e Po wykonaniu czynnosci zwigzanych z weryfikacjg nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony
formularz odpowiedzi do firmy Philips Respironics .

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics

1. Firma Philips Respironics doprecyzuje informacje dotyczace zastosowania respiratoréw BiPAP
A40 i BiPAP A40 Pro, usuwajac z nich ,niewydolnos¢ oddechowga”. Urzadzenia te nie sg
przeznaczone do wentylacji pacjentdw cierpigcych na niewydolnos¢ oddechowa.
Wspomniane doprecyzowanie ma zapobiec potencjalnej btednej interpretacji przeznaczenia
wyrobu, ktéry nie zostat stworzony z myslg o zastosowaniach zwigzanych z podtrzymywaniem
zycia. Wiecej informacji na temat doprecyzowanego zastosowania zawiera dodatek A1,
,Przeznaczenie wytqcznie respiratorow BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro”.

2. W zaleznosci od stanu pacjenta firma Philips Respironics zaoferuje klientom dwie opcje:

e Opcje dla pacjentéw, ktorzy sg w stanie tolerowad przerwy w terapii
o Dalsze uzytkowanie: w przypadku pacjentéw, ktérych stan zdrowia pozwala na
tolerowanie wstrzymania lub zatrzymanie terapii, urzgdzenie moze by¢ nadal
uzywane.
= Jedli wystgpi alarm ,Ventilator Inoperative” (Respirator niesprawny),
mozna wykona¢ twardy reset, co moze przywrdcié prawidtowe
funkcjonowanie urzadzenia. Podczas wykonywania twardego resetu
pacjent powinien zosta¢ odfgczony od urzadzenia do czasu przywrécenia
terapii. Szczegétowe informacje zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczgce
wykonywania twardego resetu”.
LuB
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o Urzadzenie alternatywne: niezaleznie od wystgpienia alarmu ,Ventilator
Inoperative” (Respirator niesprawny) klient, wedtug uznania pacjenta, opiekuna lub
lekarza, otrzyma alternatywne urzadzenie terapeutyczne (DreamStation BiPAP S/T
lub DreamStation BiPAP AVAPS w zaleznosci od dostepnosci — patrz punkt
»Przeznaczenie” ponizej). W takim przypadku urzadzenie nalezy zwrécic do firmy
Philips Respironics, aby zminimalizowaé zaktdcenia terapii.

= Przeznaczenie urzgdzenia DreamStation BiPAP S/T:
Urzadzenie BiPAP S/T jest przeznaczone do nieinwazyjnego wspomagania
wentylacji u pacjentéw o masie ciata powyzej 18 kg z obturacyjnym
bezdechem sennym (OSA) i zaburzeniami oddychania. Urzadzenie to moze
by¢ uzywane zaréwno w szpitalu, jak i w domu.

=  Przeznaczenie urzagdzenia DreamStation BiPAP AVAPS:
Urzadzenie BiPAP AVAPS jest przeznaczone do nieinwazyjnego
wspomagania wentylacji u pacjentéw o masie ciata powyzej 18 kg z
obturacyjnym bezdechem sennym (OSA) i zaburzeniami oddychania.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane zaréwno w szpitalu, jak i w domu.

e Opcje dla pacjentow, ktorzy nie sg w stanie tolerowacd przerw w terapii
o Rekompensata finansowa: w przypadku pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na stan
zdrowia nie sg w stanie tolerowaé wstrzymania lub zatrzymania terapii, w tym
takze pacjentéw korzystajacych z respiratora BiPAP A40 Pro przez ponad 8 godzin
dziennie i/lub pacjentéw, ktdérzy sg wentylowani inwazyjnie, urzagdzenie powinno
zostac zwrécone do firmy Philips Respironics. W celu zrekompensowania kosztéw
alternatywnej, odpowiedniej terapii klientowi zostanie przyznany kredyt na
podstawie zamortyzowanej wartosci urzadzenia.
= Jedli wystgpi alarm ,Ventilator Inoperative”, a inny respirator
podtrzymujacy zycie nie jest dostepny od razu, mozna wykona¢ twardy
reset, co moze tymczasowo przywrdéci¢ poprawne dziatanie urzadzenia.
Podczas wykonywania twardego resetu pacjent powinien zostac odtgczony
od urzadzenia do czasu przywrdécenia terapii. Szczegétowe informacje
zawiera dodatek A3, , Instrukcje dotyczgce wykonywania twardego resetu”.

Kolejne kroki: klient powinien skontaktowac sie z firma Philips Respironics w sprawie
alternatywnego urzadzenia lub rekompensaty finansowej, korzystajgc z nastepujgcych
danych: src.eu.fsn@philips.com.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics, u ktérego zostat zakupiony produkt.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym. Reakcje niepozgdane
lub problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu mozna zgtasza¢ w ramach
programu zgtaszania zdarzerh niepozgdanych MedWatch Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) za
posrednictwem internetu, tradycyjng pocztg lub faksem.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Naszym celem jest poprawa zdrowia ludzi na catym swiecie.

Z powazaniem

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

Dodatek A1, ,,Przeznaczenie wytqcznie respiratoréw BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro”
Dodatek A2, ,Przeciwwskazania i ostrzezenia”

Dodatek A3, ,,/nstrukcje dotyczqce wykonywania twardego resetu
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: 2023-CC-SRC-039-D

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) nalezy uzupetnié i odesta¢
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 podjaé.

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przeczytaé pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i potwierdzi¢ zastosowanie sie do
zawartych w nim zalecen

e Woypetni¢ formularz i odesta¢ go do firmy Philips Respironics

e Zapoznac sie z nowymi opcjami oferowanymi przez firme Philips Respironics. Wiecej informacji
zawiera cze$¢ 5, , Dziatania zaplanowane przez firme 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 urzgdzen, o ktérych w nim mowa.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Nazwa placéwki/szpitala:

Adres:

Miasto:

Wojewddztwo:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data:

Wypetniony formularz nalezy odestac do firmy Philips CEE_Quality CR@philips.com.
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Dodatek A1 — Przeznaczenie wytqgcznie respiratorow BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro

Dotyczy urzadzen BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro:

Nalezy pamietad, ze przeznaczenie respiratoréow BiPAP A40 i BiPAP A40 Pro zostato doprecyzowane
poprzez usuniecie wzmianki o ,niewydolnosci oddechowej”. Urzgdzenie nie zostato zaprojektowane
do uzytku jako respirator podtrzymujacy zycie i nie jest przeznaczone do stosowania w takim
charakterze. Uznaje sie, ze wzmianka o ,niewydolnos$ci oddechowe]” mogtaby by¢ interpretowana
jako jedno ze wskazan, niezgodnie z faktycznymi zaleceniami. Urzgdzenia te nie sg przeznaczone do
wentylacji pacjentdw cierpigcych na niewydolnos¢ oddechowa. Nalezy zapozna¢ sie z
doprecyzowanym opisem zastosowania znajdujgcym sie ponizej.

Zaktualizowany opis przeznaczenia respiratora BiPAP A40:

Respirator BiPAP A40 jest przeznaczony do inwazyjnego i nieinwazyjnego wspomagania wentylacji w
leczeniu pacjentéw dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg (22 funty) z obturacyjnym
bezdechem sennym (OBS) lub zaburzeniami oddychania. Jest przeznaczony do uzytku w domu,
placéwce ochrony zdrowia/szpitalu, takze podczas przewozenia pacjentéw na wdzkach inwalidzkich i
noszach. Nie jest przeznaczony do uzytku jako respirator transportowy i nie jest przeznaczony do
podtrzymywania zycia.

Zaktualizowany opis przeznaczenia respiratora BiPAP A40 Pro:

Respirator BiPAP A40 Pro jest przeznaczony do inwazyjnego i nieinwazyjnego wspomagania wentylacji
w leczeniu pacjentéow dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg (22 funty) z obturacyjnym
bezdechem sennym (OBS) lub zaburzeniami oddychania. To urzgdzenie nie jest przeznaczone do
podtrzymywania zycia. Nie jest przeznaczony do uzytku jako respirator transportowy. Jest
przeznaczony do uzytku zardwno w warunkach domowych, jak i klinicznych: szpitalach, pracowniach
badan snu, réznych oddziatach szpitalnych innych niz odziaty intensywnej terapii, a takze podczas
przewozenia pacjentdw na wdzkach inwalidzkich i noszach.

Nie dotyczy urzadzen BiPAP A30 i BiPAP A30 Hybrid:

Powyzsza zmiana nie dotyczy respiratoréw BiPAP A30 i BiPAP A30 Hybrid, poniewaz ich przeznaczenie
nie zawiera informacji o ,niewydolnosci oddechowej”. Niemniej jednak do tych modeli maja
zastosowanie te same instrukcje zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa i
dostepne s3 te same opcje.
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Dodatek A2 — Przeciwwskazania i ostrzezenia

Urzadzenie BiPAP A40:

1.4 Przeciwwskazania

Respirator BiPAP A40 nie jest urzgdzeniem podtrzymujgcym zycie.

Tryb terapii AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii inwazyjnej i u pacjentéw o masie
ciata ponizej 10 kg (22 funty).

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanéw, przed uzyciem respiratora w trybie
nieinwazyjnym nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

¢ Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin
¢ Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

* Rozpoznane ostre zapalenie zatok lub ucha

¢ Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

¢ Hipotensja

Urzadzenie BiPAP A40 Pro:
1.3 Przeciwwskazania
Respiratory BiPAP A40 Pro i PiPAP A40 EFL nie sg urzagdzeniami podtrzymujacymi zycie.

Urzadzen nie nalezy stosowa¢ u pacjentdw, u ktérych wystepuje ktdrykolwiek z ponizszych stanéw:
¢ Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin

¢ Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

* Rozpoznane ostre zapalenie zatok lub ucha

¢ Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

¢ Hipotensja

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw, przed uzyciem

respiratora w trybie nieinwazyjnym nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

(BiPAP A40 Pro) Tryb terapii AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii

inwazyjnej i u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg (22 funty).

Urzadzenie BiPAP A30:
1.4 Przeciwwskazania

Ten respirator nie jest odpowiedni dla pacjentow zaleznych od respiratora (tj.
pacjentow, ktérzy
sg zalezni od sztucznej wentylacji w celu bezposredniego podtrzymywania zycia).

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standw, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem przed uzyciem

urzadzenia:

* Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego
usuwania wydzielin

* Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

* Rozpoznane ostre zapalenie zatok lub ucha

¢ Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

¢ Hipotensja
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Urzadzenie BiPAP A30 Hybrid:
1.4 Przeciwwskazania
Respirator BiPAP Hybrid A30 nie jest urzgdzeniem podtrzymujgcym zycie.

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

¢ Brak spontanicznego odruchu oddechowego

* Istniejgca niewydolnos$¢ oddechowa (niepowodzenie terapii; ryzyko zwiekszonego
wysitku oddechowego z powodu niepetnego przywrdcenia droznosci gérnych drog
oddechowych lub oddychania z duzg objetoscig ptuc, co prowadzi do pogorszenia
niewydolnosci oddechowej)

¢ Odma optucnowa lub rozedma ptuc

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

¢ Ostra zdekompensowana niewydolnos¢ serca lub hipotensja, w szczegélnosci
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 powstanie przetoki czaszkowo-nosowo-gardtowej (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 zaburzen rytmu
serca)

¢ Niestabilne zaburzenia rytmu serca

e Ciezkie otepienie lub silna sedacja

* Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

® Zaburzona zdolnos$¢ do usuwania wydzielin

Jesli pacjenci sg odwodnieni lub majg niedobdr objetosci ptynéw, lub maja
uporczywe migotanie przedsionkdw, 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. Urzgdzenie nie powinno by¢ stosowane
u pacjentdw odwodnionych lub z niedoborem objetosci ptyndéw i powinno by¢
uzywane z najwyzszg ostroznoscig u pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw.
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Dodatek A3 — Instrukcje dotyczqgce wykonywania twardego resetu

Wykonywanie twardego resetu

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

Inoperative” (Respirator niesprawny).

Aby wykona¢ twardy reset, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Odtaczy¢ pacjenta od urzadzenia.

2. Wytaczyc¢ urzadzenie terapeutyczne.

e Nacisnac przycisk zasilania ( (O ).
e Jesli wyswietlacz respiratora dziata, \A(Ys'.wietlpny zostanie ekran potwierdzenia wytgczenia
zasilania, ktéry przedstawia ponizsza ilustracja.

I & Power Off 7

TS 0°0°0°02EETE.

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

alarm.

3. Odtaczy¢ przewodd zasilajagcy od gniazda zasilania lub od samego urzadzenia.

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

5. Wyjaé akumulator z urzadzenia terapeutycznego.

Odtaczany akumulator

e Jesli uzywany jest odtgczany akumulator, otworzy¢ komore akumulatora u géry modutu
odtaczanego akumulatora.

e Wyja¢ akumulator, uzywajgc dZzwigni zwalniajgcej znajdujacej sie na gérze akumulatora (patrz

ponizej).

Akumulator litowo-jonowy
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D Jeéli_pzxwanyjest zewnetrzny akumulator, odtgczy¢ przewdd akumulatora z tytu respiratora (patrz
ponizej).

T F=E0

6. Odtaczy¢ urzadzenie od zrédta zasilania (akumulatora i/lub przewodu zasilania) na co najmniej 30 sekund.
7. Po 30 sekundach ponownie podtaczyé urzadzenie do odpowiedniego zrddta zasilania (akumulatora i/lub
przewodu zasilania).

8. Podtaczyc przewdd zasilania do gniazdka sciennego lub samego urzadzenia terapeutycznego

9. Wiaczy¢€ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania ( ). )

10. Po witaczeniu sie respiratora mozna ponownie uruchomic terapie.
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