VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Alla enheter av typen BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL och
BiPAP A40 Pro
Avbrott eller utebliven behandling pa grund av ett larm om ej fungerande ventilation

24-Jun-2024

Det hir dokumentet ar avsett for lakare, vardpersonal, distributorer och personer som
anvander de hdr medicintekniska produkterna. Det har brevet innehaller viktig
information om fortsatt sdker och korrekt anvandning av din utrustning.

Ga igenom féljande information tillsammans med all personal som behover kanna till innehallet i
det hdr meddelandet. Det &r viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Philips Respironics har mottagit 888 klagomal avseende avbrott eller utebliven behandling for Philips
Respironics-enheter av typen BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL
och BiPAP A40 Pro. Det har VIKTIGA sdakerhetsmeddelandet innehaller information om féljande:

1. Vad problemet ar och under vilka omstandigheter det kan intraffa.

De berdrda produkterna har larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator), som utléses nar

ventilatorn detekterar ett internt fel eller ett tillstand som kan paverka behandlingen. Enheten sténgs av

om orsaken till felet indikerar att enheten inte kan anvandas fér behandling.
Det har kan ske pa foljande tva satt:

e Nar det gjorts tre (3) omstarter inom 24 timmar (slutar ge behandling, skarmen téms under
omstarten och det hors en enda ljudsignal) 6vergar enheten till laget Ventilator Inoperative
(Ej fungerande ventilator) (behandling stoppas, ljud- och ljuslarm utléses).
ELLER

e Enheten kan 6verga till ldget Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator) dven om det inte

gjorts nagon omstart.
2. Risker/skador som ar forknippade med problemet.

Scenarierna ovan kan leda till avbrott eller utebliven behandling, vilket kan leda till &ngest,
forvirring/desorientering, 6kad/minskad andningsfrekvens, dyspné, takykardi (hog hjartfrekvens),
onormal forflyttning av brostvaggen, lindrig till allvarlig hypoxemi/lag syremattnad,
hyperkarbi/respiratorisk acidos, hypoventilation, andningssvikt eller potentiellt doden fér de mest
kdnsliga patienterna.

Symtom att halla utkik efter i samband med ovanstaende scenario ar illamaende och krakningar, trétthet
(utmattning) eller letargi, andfaddhet, 6kande andningssvarighet, yrsel, langsam, grund eller anstréangd
andning, blaaktig ton pa hud, lappar eller naglar (cyanos), hosta, rosslingar, huvudvark och paranoia.

Philips Respironics har tagit emot 888 rapporter om férekomster av larm om ej fungerande ventilation. |
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tio (10) rapporter forekom pastaenden om allvarlig skada, och i sju (7) fall rapporterades att patienten
avlidit i samband med det har problemet, detta av cirka 100 miljoner potentiella anvandningstillfallen.

3. Berorda produkter och hur du identifierar dem

e Alla enheter av typen BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL
och BiPAP A40 Pro
berors.

e Se markningen pa enheten (se nedan).

Bild 1 Enhetsnamnets placering

e Las mer i bruksanvisningen eller anvandarhandboken.
e Kontakta enhetsleverantoren eller 6verordnad lakare.

4. Atgirder som bor vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare.

Sasom anges i bruksanvisningen for berdrda enheter (Bilaga A: Kontraindikationer och varningar) ar de
berérda enheterna inte indicerade for anvandning som livsuppehallande utrustning.

Atgirder for likare/sjukvardspersonal:

e L3s Bilaga B: Riktlinjer for ldkare/sjukvardspersonal géllande FSN 2023-CC-SRC-039-B
e Fyllidet bifogade svarsformularet om du fatt det har direkt fran Philips Respironics.

Atgirder for patienter och anvindare:

e GOr sa hdr om du ser larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator):

For lakare pa klinik, om du ser larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator) ska
du omedelbart ta bort patienten fran enheten och ansluta en alternativ ventilationskalla.

For patienter i hemmet, om du ser larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande
ventilator) ska du omedelbart ta bort enheten och ansluta en alternativ enhet om det
finns en sadan. Kontakta leverantéren av utrustning for sjukvard i hemmet om service
eller en utbytesenhet.

e  Ett valfritt steg ar att prova en “hard omstart” (tvingad omstart av enheten) som kan aterstélla
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enhetens funktion tillfalligt. Information och anvisningar for hur du utfér en hard omstart finns i
Bilaga D, Anvisningar om hur du utfér en hard omstart.

e L3s mer i Bilaga C: Riktlinjer fér patienter och anvéndare gédllande FSN 2023-CC-SRC-039-B

Atgirder for distributérer:

e Ta fram listan med kunder och skicka vidare det har sakerhetsmeddelandet och alla relevanta
bilagor till Iakare, vardpersonal, patienter och anvandare.

e Fylli och skicka tillbaka det medfdljande svarsformularet.
5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Philips Respironics utreder problemet fér narvarande och kommer att vidta de atgarder som kravs for
att problemet inte ska aterkomma.

Om du behdver mer information eller hjalp géallande det har problemet kontaktar du en lokal Philips
Respironics-representant: Medidyne AB info@medidyne.se

Philips Respironics beklagar de eventuella besvar det har problemet har orsakat. Philips Respironics har
patientens hélsa och sakerhet i fokus i vart arbete varje dag. Vart mal ar att forbattra manniskors halsa
varlden over.

Med vanlig halsning

Thomas J. Fallon
Head of Quality for Sleep and Respiratory Care

Bilagor:

Bilaga A: Kontraindikationer och varningar

Bilaga B: Riktlinjer for Idkare/sjukvdrdspersonal géllande FSN 2023-CC-SRC-039-B
Bilaga C: Riktlinjer for patienter och anvindare géllande FSN 2023-CC-SRC-039-B
Bilaga D: Anvisningar om hur du utfér en hdrd omstart
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN

Till: Medicinteknisk apparatur i hemmet
Identifiering: SE-21

Referens: 2023-CC-SRC-039-B

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips Respironics snarast, senast 30 dagar efter
att du mottagit meddelandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har fatt kannedom
om det viktiga sakerhetsmeddelandet till marknaden och nédvandiga atgarder som maste vidtas.

Kundatgarder:

e Lis och bekrafta det viktiga sdkerhetsmeddelandet till marknaden
e Fylli och skicka formularet till Philips Respironics

Vi bekréftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande viktiga sdkerhetsmeddelandet till
marknaden och bekraftar att informationen i brevet har vidarebefordrats till alla personer som
hanterar/anvander de enheter som berors.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum
(DD/MM/AAAA):

Vanligen returnera detta formular till: regulatory@medidyne.dk
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Bilaga A: Kontraindikationer och varningar
BiPAP A40:
1.4 Kontraindikationer
Ventilatorn BiPAP A40 &r inte en livsuppehallande enhet.
Behandlingslaget AVAPS-AE ar kontraindicerat for invasiv anvandning och for patienter under 10 kg.

Om nagot av féljande tillstand galler for patienten ska du radfraga vardpersonalen innan du anvander enheten i
icke-invasivt lage:

e ofdrmaga att uppratthalla 6ppna luftvagar eller avldgsna utsondringar pa ett adekvat satt

e risk for aspiration av maginnehall

¢ diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller infektion i mellandrat

¢ nasblodning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

e Hypotension

A30 EFL, BiPAP A40 Pro och BiPAP A40 EFL:
1.3 Kontraindikationer
Enheterna BiPAP A40 Pro och BiPAP A40 EFL ar inte livsuppehallande enheter.

Anvand inte enheten om nagot av foljande géller for patienten:

e oformaga att uppratthalla 6ppna luftvagar eller avlagsna utsondringar pa ett adekvat satt

e risk for aspiration av maginnehall

¢ diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller infektion i mellandrat

¢ nasblodning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

e Hypotension

Om nagot av ovanstaende tillstand géller for patienten ska du radfraga vardpersonalen innan du
anvander enheten i icke-invasivt lage.

(BiPAP A40 Pro) Behandlingslaget AVAPS-AE ar kontraindicerat for invasiv anvandning och for
patienter under 10 kg.

A30:
1.4 Kontraindikationer

Den har ventilatorn ar inte lamplig for patienter som ar beroende av en ventilator (dvs. patienter som
ar beroende av artificiell ventilation som omedelbar livsuppehallande atgard).

Om nagot av foljande géller for patienten ska du radfraga vardpersonalen innan du anvénder
enheten:

e oférmaga att uppratthalla 6ppna luftvagar eller avlagsna utsondringar pa ett adekvat satt

e risk for aspiration av maginnehall

¢ diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller inflammation i mellanérat

¢ nasblédning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

e |3gt blodtryck
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Hybrid A30:

1.4 Kontraindikationer

BiPAP Hybrid A30 &r inte en livsuppehallande enhet.
Anvand inte enheten om nagot av foljande géller for patienten:

e patienter utan spontan andningsimpuls

e befintlig andningssvikt (oférmaga att behandla, risk fér 6kande andningssvarighet pa grund av antingen
ofullstandig upphavning av hinder i 6vre luftvagen eller andning vid hog lungvolym, som gor att
andningssvikten forvarras)

e lungkollaps eller pneumomediastinum

e emfysematdsa luftfickor eller tidigare lungkollaps (risk for lungkollaps)

¢ akut dekompenserad hjartsvikt eller hypotoni, sarskilt i samband med minskad

blodmangd (risk for ytterligare hypotoni eller minskad hjartminutvolym)

e omfattande nasblodning eller tidigare historia av omfattande nasblédning (risk for aterfall)

e intrakraniell luftforekomst, nyligen genomgangen trauma eller kirurgi (till exempel hypofys eller ndsa) som kan ha
genererat

kranio-nasofaryngeala fistlar (risk for att luft eller annat material tranger in i kraniet)

e akut bihaleinflammation, inflammation i mellanorat eller perforerad 6rontrumma

e akut eller instabil hjartsvikt

e nattlig eller vilande angina (risk for infarkt eller arytmi)

e instabila arytmier

* medvetslosa eller kraftigt sederade patienter

e risk for aspiration av maginnehall

¢ nedsatt formaga att rensa sekret

Om patienten ar dehydrerad, har nedsatt blodvolym eller ihallande formaksflimmer kan

hjartats fyllnadstryck vara lagt. | sddana fall, precis som med andra CPAP eller ventilationsstéd, kan anvandning av
enheten

leda till en farlig minskning av hjartminutvolymen. Anvand inte enheten pa patienter som

ar dehydrerade eller har minskad blodvolym, och var extremt forsiktig vid anvandning pa patienter med
formaksflimmer.
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Bilaga B: Riktlinjer for ldkare/sjukvardspersonal gillande FSN 2023-CC-SRC-039-B
Bésta lakare/sjukvardspersonal,

Philips skickade nyligen ett sakerhetsmeddelande till marknaden med titeln BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP
A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro Avbrott eller utebliven behandling pa grund av ett larm
om ej fungerande ventilation till DME-leverantorer (Durable Medical Equipment) och medicinska inrattningar
med patienter som anvander de har enheterna. Vi bifogar en kopia av det har sakerhetsmeddelandet till
marknaden i brevet.

Som stod till lakare/vardpersonal med patienter som anvander ventilationsenheter i hemmet ger Philips
ytterligare vagledning gallande hur de har enheterna bor anvandas framover.

Philips rekommenderar att ldkare/vardpersonal sjdlva bedémer om deras patienter kan tala avbrott i
behandlingen sa att de dven fortsatt ska kunna fa basta majliga behandling.

For patienter som kan tala avbrott i behandlingen:

Om patienten kan tala avbrott i behandlingen och larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator) visas
instrueras patienten/vardgivaren att ta bort patienten fran enheten och boérja anvinda en alternativ enhet.

e Om det inte finns ndgon alternativ enhet ska de kontakta utrustningsleverantoren eller DME for att fa
hjalp med att skaffa en alternativ enhet.

For patienter som inte kan tala avbrott i behandlingen:

Om patienten inte tal avbrott i behandlingen bor du 6vervaga att ordinera en ventilator som &r indicerad for
livsuppehallande ventilation. Som angivet i bruksanvisningen &r ventilatorerna A30/A40 inte lampliga for
patienter som ar beroende av en ventilator (patienter som ar beroende av artificiell ventilation som omedelbar
livsuppehallande atgard).

Om patienten inte tal avbrott i behandlingen bor patienter och vardgivare tillse alternativ ventilation OCH
kontakta utrustningsleverantéren/DME om en alternativ enhet omgaende.

Valfritt steg: patienten (eller vardgivaren) kan utféra en hard omstart om larmet om ej fungerande ventilator
intraffar:

En hard omstart kan tillfalligt aterstélla patientens behandling, sa att enheten kan fortsatta att anvandas i
vantan pa en alternativ enhet fran DME eller utrustningsleverantoren.

**Instruktioner om hur du utfér en hdrd omstart finns i bilaga D (bifogad). **
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Bilaga C: Riktlinjer for patienter/anvindare gillande FSN 2023-CC-SRC-039-B

Bakgrund:

Ventilatorn har larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator). Om det utléses stoppas ventilationen
och du hor ett konstant pipljud. Knappen for att tysta larmet blinkar rétt och du ser meddelandet Ventilator Inoperative
(Ej fungerande ventilator) pa enhetens skdarm, se nedan.

A Ventilator Inoperative

Dela och diskutera det bifogade brevet till Idkare (bilaga B) och sdakerhetsmeddelandet till marknaden med din
ldkare/vardgivare sa att de uppmarksammas om problemet och kan ge lampliga rekommendationer géllande din
behandling.

Sa ska du géra om du ser larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator):

Om du ser larmet Ventilator Inoperative (Ej fungerande ventilator) ska du omedelbart ta bort ventilatorn och
ansluta en alternativ ventilationskalla. Kontakta utrustningsleverantéren eller DME (Durable Medical
Equipment) for att fa service och hjalp.

Valfritt steg:
Du (eller din vardgivare) kan utféra en hard omstart pa ventilatorn, da kanske du kan fortsatta att anvanda enheten

tillfalligt tills du kan placeras pa en alternativ ventilator.

**Instruktioner om hur du utfér en hard omstart finns i bilaga D (bifogad). **
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Bilaga D: Anvisningar om hur du utfoér en hard omstart

PHILIPS Utfora en hard omstart

RESEIRONIC

Om du larmet om att ventilatorn inte fungerar utléses blir skarmen réd och du ser meddelandet Ventilator
Inoperative (Ej fungerande ventilator) pa skarmen, se nedan.

Varning: Ta omedelbart bort patienten fran ventilatorn och anslut en alternativ ventilationskélla om det behovs.
Kontakta utrustningsleverantoren for att fa service.

Som ett alternativ kan du félja de har stegen for att tillfalligt dterstdlla ventilationsfunktionen i véntan pa
en ersattningsenhet eller professionell medicinsk hjalp.

1. Stdng av behandlingsenheten.

« Tryck pa knappen Start/Stop (-).
e Om ventilatorns skarm fungerar visas bekraftelseskdrmen Power Off (Stang av), se nedan.

I & Power Off?

TS 2020 ST

e Vilj knappen Yes (Ja) till hoger for att stdnga av enheten och tysta larmet.

2. Dra ut natsladden fran vagguttaget eller fran sjidlva enheten.
3. Ta bort batteriet fran behandlingsenheten.

Lostagbart batteripaket

* Om du anvander ett Idstagbart batteripaket anvdnds 6ppnar du batterifacket ovanpa modulen fér det
|6stagbara batteriet.

e Lyft ut batteriet med hjalp av frigéringsspaken ovanpa batteriet (se nedan).

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA
15668 USA
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Litiumjonbatteripaket

e Om du anvander ett externt batteri ska du koppla bort batteripaketets sladd fran ventilatorns
baksida (se nedan).

(T F=10

4. Lat batteriet vara bortkopplat fran ventilatorn i minst 30 sekunder.
5. Ateranslut det batteri du anvinder.

6. Anslut stromsladden till vagguttaget eller till sjilva behandlingsenheten.

7. Starta enheten genom att trycka pa knappen Start/Stop ( o) )-

8. Nar ventilatorn har startat kan du pabérja behandlingen igen.
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