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 och/eller utebliven behandling pa grund av ett larm om ej fungerande
ventilator

Uppdaterad information for enhetsdistributorer och vardgivare

08-10-2024

Detta brev ar en uppdatering av det tidigare sakerhetsmeddelandet till marknaden, 2023-CC-SRC-039-
B, som skickades juli 2024, gillande avbrott i och/eller utebliven behandling pa grund av ett
larmtillstand om ej fungerande ventilator, vilket resulterar i utfall med hogre allvarlighetsgrad an vad
som forutspas trots en mycket lag sannolikhet for forekomst. Larmet Ventilator Inoperative
(Ventilator fungerar ej) ar ett designelement som forekommer i féljande enheter: BiPAP A30, BiPAP
A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL och BiPAP A40 Pro. Detta brev ar avsett att
informera anvandare om de uppdaterade dtgarder som Philips Respironics kommer att vidta for att
atgarda detta problem.

Aktiva enheter pa marknaden: Philips Respironics fortsdtter med en plan for berérda produkter pa
marknaden for att mojliggora fortsatt anvandning dar sa ar tillampligt. For att férse anvandare med
lampliga behandlingsalternativ kommer foljande atgarder att vidtas av Philips Respironics enligt listan
nedan. Observera att den har informationen dven finns i avsnitt 5:Atgdrder som planeras av Philips
Respironics:

1. Philips Respironics fortydligar den markta avsedda anvandningen av BiPAP A40 och BiPAP A40
Pro genom att ta bort “andningssvikt”. Detta fortydligande ar avsett att férhindra potentiell
feltolkning eftersom produkten inte dr utformad eller avsedd for livsuppehallande
tillampningar. Se den fortydligade avsedda anvdndningen for BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro
nedan:

Uppdaterad avsedd anvandning fér BiPAP A40:
e BiPAP A40-ventilatorn ar avsedd att tillhandahalla invasivt och icke-invasivt
ventilationsstéd for behandling av vuxna och pediatriska patienter som vager over
10 kg med obstruktiv sdmnapné (OSA) eller andningsinsufficiens. Den ar avsedd att
anvandas i hemmiljo, inom institutioner/sjukhus och i portabla applikationer sasom
rullstolar och barar. Den &r inte avsedd att anvandas som transportventilator och ar
inte avsedd for livsuppehallande andamal.

Uppdaterad avsedd anvandning fér BiPAP A40 Pro:

e BiPAP A40 Pro-ventilatorn ar avsedd att tillhandahalla invasivt och icke-invasivt
ventilationsstéd for behandling av vuxna och pediatriska patienter som vager over
10 kg med obstruktiv somnapné (OSA) eller andningsinsufficiens. Enheten ar inte
avsedd for livsuppehallande dndamal. Den é&r inte avsedd att anvdndas som
transportventilator. Den ar avsedd att anvandas bade i hemmiljo och i kliniska miljoer
som sjukhus, somnlaboratorier, institutioner fér subakut vard och portabla
applikationer sasom rullstolar och barar.
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Fortydligande av avsedd anvandning fér enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro finns dven i
bilaga Al: Avsedd anvéindning endast for enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro.

e Obs! Detta fortydligande géller inte for BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid och
BiPAP A40 EFL eftersom deras avsedda anvandning inte innefattar andningssvikt. Samma
anvisningar i detta sakerhetsmeddelande galler dock fér dessa modeller och samma
alternativ finns tillgangliga.

e Obs! Philips Respironics stravar inte efter konstruktionsandringar som ar relevanta for
dessa produkter for detta problem.

2. Baserat pa patientférhallandena erbjuder Philips Respironics féljande alternativ till
anvandarna:

e FOr anvandare som tolererar behandlingsavbrott kan enheten fortsatta att anvandas eller
sa tillhandahalls en alternativ enhet efter anvandarens eget gottfinnande.

e FOr anvandare som inte tolererar behandlingsavbrott eller utebliven behandling kravs
alternativ behandling och kunderna far ekonomisk ersattning.

Mer information om alternativen ovan finns i avsnitt 5: gtgdrder som planeras av Philips
Respironics.

L3s igenom hela brevet, eftersom viss information kan vara ny eller uppdaterad fran det som
tidigare meddelats.
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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 och/eller utebliven behandling pa grund av ett larm om ej fungerande
ventilator

08-10-2024

Det har dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sdker och korrekt
anvandning av din utrustning.

Ga igenom foéljande 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.

Syftet med detta brev

Syftet med detta brev ar att forse kunder och vardgivare med viktig information om anvandning av
produkterna, i enlighet med avsedd anvandning, for att forhindra risker for patienten. Dessutom
innehaller detta brev uppdaterade atgarder som Philips Respironics kommer att vidta for att atgarda
problemet med larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej).

Philips Respironics rekommenderar att |dkare/vardpersonal ldser detta meddelande och bedémer om
deras patienter kan tala avbrott i behandlingen med denna enhet sa att de dven fortsatt ska kunna fa
basta mojliga behandling. Philips Respironics har mottagit 1 351 klagomal avseende avbrott i eller
utebliven behandling for Philips Respironics-enheterna BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid,
BiPAP A40, BiPAP A40 EFL och BiPAP A40 Pro. Det ar viktigt att notera att dessa enheter inte ar
livsuppehallande enheter och inte behover tas ur bruk pa grund av detta brev.

1. Vad problemet ar och under vilka omstidndigheter det kan intriffa

Produkterna som omfattas ar utformade med tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej),
vilket intraffar nadr ventilatorn upptacker ett oaterstallbart tillstdnd som kan paverka behandlingen. Om
enheten gar in i tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej), kommer ett motsvarande
horbart och visuellt larm att varna patienten eller vardgivaren. Enheten ar utformad for att stangas av
om tillstandet indikerar att enheten inte kan ge behandling enligt korrekta specifikationer. Enheten
overvakar for handelser som kan utl6sa tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej). Trots
att sannolikheten for forekomst dr mycket lag har avbrott i och/eller utebliven behandling pa grund av
tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) rapporterats resultera i vardutfall som inte
forvantades for den avsedda patientpopulationen.

2. Risker/skador som &r forknippade med problemet

Om enheten gar in i tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) kan avbrott i och/eller
utebliven behandling intréffa. Detta kan leda till angest, férvirring/desorientering, 6kad/minskad
andningsfrekvens, dyspné, takykardi (hog hjartfrekvens), onormal forflyttning av brostvaggen, lindrig
till allvarlig hypoxemi/lag syrgasmattnad, hyperkarbi/respiratorisk acidos, hypoventilation,
andningssvikt eller potentiellt doden fér de mest kansliga patienterna.
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Symtom kan innefatta illamaende och krdkningar, trotthet (utmattning) eller letargi, andfaddhet, 6kande
andningssvarighet, yrsel, langsam, grund eller anstréangd andning, blaaktig ton pa hud, lappar eller naglar
(cyanos), hosta, rosslingar, huvudvéark och paranoia.

Philips Respironics har tagit emot 1 351 rapporter om férekomster av larm om ej fungerande
ventilation. | tolv (12) rapporter forekom pastaenden om allvarlig skada, och i atta (8) fall
rapporterades att patienten avlidit i samband med det har problemet, detta av cirka 100 miljoner
potentiella anvandningstillfallen.

3. Produkter som omfattas och hur de identifieras
e Alla enheter av typen BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL
och BiPAP A40 Pro
Alla enheter som ar utformade med tillstandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej)
omfattas av detta sdakerhetsmeddelande.
e Se markningen pa enheten (enligt nedan) och bruksanvisningen eller anvandarhandboken.

Bild 1 Enhetsnamnets placering

o Kontakta enhetsleverantoren eller 6verordnad lakare.
4. Atgirder som bor vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare

Foljande atgarder rekommenderas for att sdkerstélla att enheten ordineras och anvands i enlighet med
den avsedda anvandning som enheten utformats for.

Atgarder for alla mottagare:

e Granska den avsedda anvandningen for enheter som omfattas av det har problemet.
Observera fortydligandet for avsedd anvandning for enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro
enligt bilaga Al: Avsedd anviindning endast for enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro.

e Observera att ingen av enhetsmodellerna som omfattas av detta problem &r indicerade att
anvandas som livsuppehallande enheter (bilaga A2: Kontraindikationer och varningar).

Atgirder for likare/sjukvirdspersonal:

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

Atgirder fér patienter och anvindare:

e Las meribilaga C: Riktlinjer fér patienter och anvéndare géllande FSN 2023-CC-SRC-039-C.
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Atgirder for distributérer:

Distribuera detta sdkerhetsmeddelande och alla bilagor till den identifierade kundlistan (t.ex.
lakare, kliniker och patienter/anvandare).

Kontakta Philips Respironics for andra enhetsalternativ och/eller ekonomisk ersattning. For
mer information, se avsnitt 5: Atgdrder som planeras av Philips Respironics.

Distributorer bor se till att kunder fyller i och returnerar kundsvarsformularet till
organisationen for avstamningssyften inom 30 dagar.

Fyll i och returnera det bifogade svarsformularet till Philips Respironics nar
avstamningsaktiviteterna har slutforts.

5. Atgarder som planeras av Philips Respironics

1.

Philips Respironics fortydligar den markta avsedda anvandningen av BiPAP A40 och BiPAP A40
Pro genom att ta bort “andningssvikt”. Detta fortydligande ar avsett att forhindra potentiell
feltolkning eftersom produkten inte ar utformad eller avsedd for livsuppehallande
tilldmpningar. For ytterligare information om den fortydligade avsedda anvandningen, se
bilaga Al: Avsedd anvéindning endast foér enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro.

Baserat pa patientforhallandena erbjuder Philips Respironics foljande alternativ till
anvandarna:

e Alternativ for patienter som kan tolerera avbrott i behandlingen
o Fortsatt anvdndning: FOr patienter vars halsotillstand tal avbrott i eller utebliven
behandling kan enheten fortsatta att anvandas.
= Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar kan en
hard omstart utféras vilket kan aterstalla enhetens funktion. Nar en hard
omstart utfors ska patienten tas bort fran enheten tills behandlingen ar
aterstalld. Mer information finns i bilaga D: Anvisningar om hur du utfér
en hdrd omstart.

ELLER
o Alternativ enhet: Oberoende av larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar
ej). Efter patientens, vardgivarens eller ldkarens gottfinnande kan kunden
tillhandahallas en alternativ behandlingsenhet (DreamStation BiPAP S/T eller
DreamStation BiPAP AVAPS beroende pa tillganglighet — se avsedd anvandning
nedan) och sedan ska enheten i A-serien returneras till Philips Respironics for att
minimera avbrott i behandlingen.

= Avsedd anvindning fér DreamStation BiPAP S/T:
BiPAP S/T-enheten ar avsedd att tillhandahalla icke-invasivt
ventilationsstod for patienter med obstruktiv smnapné (OSA) och
andningsstorningar som vager 6ver 18 kg. Den har enheten kan anvandas
pa sjukhus eller i hemmet.

= Avsedd anvdndning fér DreamStation BiPAP AVAPS:
BiPAP AVAPS-enheten ar avsedd att tillhandahalla icke-invasivt
ventilationsstod for patienter med obstruktiv somnapné (OSA) och
andningsstorningar som vager 6ver 18 kg. Den har enheten kan anvandas
pa sjukhus eller i hemmet.
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e For patienter som inte kan tolerera avbrott i behandlingen
o Ekonomisk ersattning: For patienter vars halsotillstand inte tal avbrott i eller
utebliven behandling ska enheten returneras till Philips Respironics och for att
kompensera for kostnaden for alternativ och lamplig behandling utfardas kunden
kredit baserat pa enhetens avskrivande varde.
=  Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar och en
lamplig livsuppehallande ventilator inte ar tillgdnglig omedelbart kan, som
en temporar atgard, en hard omstart utféras vilket kan aterstalla enhetens
funktion. Nar en hard omstart utfors ska patienten tas bort fran enheten
tills behandlingen ar aterstalld. Mer information finns i bilaga D:
Anvisningar om hur du utfér en hdrd omstart.

Nasta steg:Skicka in en begdran om en alternativ enhet eller ekonomisk ersattning till
foljande: https://www.philips.co.uk/healthcare/e/sleep-and-home-respiratory-
care/repair-service.

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

Det har meddelandet har rapporterats till lampliga myndigheter.

Philips Respironics beklagar de eventuella besvar det har problemet har orsakat. Vart mal ar att forbattra
manniskors halsa varlden 6ver.

Med vanlig halsning

UL

Thomas J.
Head of Quality for Sleep and Respiratory Care

Bilagor:

Bilaga Al: Avsedd anvindning endast for enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro
Bilaga A2: Kontraindikationer och varningar

Bilaga B: Riktlinjer fér Iékare/vardpersonal géllande FSN 2023-CC-SRC-039-C
Bilaga C: Riktlinjer fér patienter och anvéndare gdllande FSN 2023-CC-SRC-039-C
Bilaga D: Anvisningar om hur du utfér en hard omstart
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Kundnummer: SE-21

Referens: 2023-CC-SRC-039-C

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
kdnnedom om det viktiga sdakerhetsmeddelandet till marknaden och nédvandiga atgarder som maste
vidtas.

Kundatgarder:

e L3s och bekrafta det viktiga sdkerhetsmeddelandet till marknaden

e Fyllioch skicka formularet till Philips Respironics

e Granska och forsta de nya alternativen som Philips Respironics erbjuder. For mer

information, se avsnitt 5: Atgdrder som planeras av Philips Respironics.

Vi bekréftar att vi har mottagit och forstatt det medfoljande viktiga sdakerhetsmeddelandet till
marknaden och bekréftar att informationen i brevet har vidarebefordrats till alla personer som
hanterar/anvander de enheter som omfattas.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum
(DD/MM/AAAA):

Mail det har ifyllda formularet till regulatory@medidyne.dk
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Bilaga Al: Avsedd anvindning endast for enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro

Galler BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro:

Observera att avsedd anvandning fér enheterna BiPAP A40 och BiPAP A40 Pro fortydligas genom att
ta bort “andningssvikt”. Enheten ar inte utformad och inte avsedd att anvandas som livsuppehallande
ventilator och det bekraftas att “andningssvikt” kan tolkas felaktigt som motstridigt med dessa
riktlinjer. Las igenom den fortydligade avsedda anvandningen nedan.

Uppdaterad avsedd anvandning fér BiPAP A40:

BiPAP A40-ventilatorn ar avsedd att tillhandahalla invasivt och icke-invasivt ventilationsstod for
behandling av vuxna och pediatriska patienter som vager éver 10 kg med obstruktiv sémnapné (OSA)
eller andningsinsufficiens. Den ar avsedd att anvandas i hemmiljo, inom institutioner/sjukhus och i
portabla applikationer sasom rullstolar och barar. Den &r inte avsedd att anvdndas som
transportventilator och ar inte avsedd for livsuppehallande andamal.

Uppdaterad avsedd anvandning for BiPAP A40 Pro:

BiPAP A40 Pro-ventilatorn ar avsedd att tillhandahalla invasivt och icke-invasivt ventilationsstod for
behandling av vuxna och pediatriska patienter som vager 6ver 10 kg med obstruktiv sémnapné (OSA)
eller andningsinsufficiens. Enheten ar inte avsedd for livsuppehallande andamal. Den &r inte avsedd
att anvandas som transportventilator. Den ar avsedd att anvdandas bade i hemmiljé och i kliniska
miljéer som sjukhus, sdmnlaboratorier, institutioner for subakut vard och portabla applikationer
sasom rullstolar och barar.

Giller inte BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid och BiPAP A40 EFL:

Andringen som anges ovan géller inte BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid och BiPAP A40 EFL
eftersom deras avsedda anvadndning inte innefattar “andningssvikt”. Samma anvisningar i detta
sakerhetsmeddelande galler dock for dessa modeller och samma alternativ finns tillgangliga.
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Bilaga A2: 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 foljande tillstand galler for patienten ska du radfraga vardpersonalen innan du
anvander enheten i icke-invasivt lage:

» oféormaga att uppratthalla 6ppna luftvagar eller avlagsna utsdndringar pa ett adekvat satt
o risk for aspiration av maginnehall

« diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller infektion i mellandrat

¢ nasblodning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

¢ Hypotension

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

Anvand inte enheten om nagot av féljande galler for patienten:

» oformaga att uppratthalla 6ppna luftvédgar eller avlagsna utsdndringar pa ett adekvat satt
o risk for aspiration av maginnehall

¢ diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller infektion i mellanérat

¢ ndsblddning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

e Hypotension

Om nagot av ovanstaende tillstand galler 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.

BiPAP 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
anvander

enheten:

» ofdrmaga att uppratthalla 6ppna luftvagar eller avlagsna utsondringar pa ett
adekvat satt

o risk for aspiration av maginnehall

¢ diagnostiserad med akut bihaleinflammation eller inflammation i mellanérat

¢ nasblodning, som orsakar aspiration av blod i lungorna

e lagt blodtryck
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BiPAP Hybrid A30:

1.4 Kontraindikationer

BiPAP Hybrid A30 ar inte en livsuppehallande enhet.
Anviand inte enheten om nagot av foljande géller for patienten:

¢ patienter utan spontan andningsimpuls

¢ befintlig andningssvikt (oférmaga att behandla, risk for 6kande andningssvarighet pa grund av
antingen

ofullstandig upphavning av hinder i 6vre luftvdagen eller andning vid hog lungvolym, som gor att
andningssvikten forvarras)

¢ lungkollaps eller pneumomediastinum

* emfysematdsa luftfickor eller tidigare lungkollaps (risk for lungkollaps)

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

blodmaéngd (risk for ytterligare hypotoni eller minskad hjartminutvolym)

¢ omfattande nasblédning eller tidigare historia av omfattande nasblédning (risk for aterfall)

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

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

¢ akut bihaleinflammation, inflammation i mellanoérat eller perforerad 6rontrumma

¢ akut eller instabil hjartsvikt

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

¢ instabila arytmier

* medvetslosa eller kraftigt sederade patienter

e risk for aspiration av maginnehall

* nedsatt férmaga att rensa sekret

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

hjartats fyllnadstryck vara lagt. | sddana fall, precis som med andra CPAP eller ventilationsstod, 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/vardpersonal géllande FSN 2023-CC-SRC-039-C
Basta lakare/sjukvardspersonal,

Philips Respironics utfardade det bifogade uppdaterade siakerhetsmeddelandet till marknaden
med titeln BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40
Pro — Avbrott och/eller utebliven behandling pa grund av ett larm om ej fungerande ventilator
till DME-leverantoérer (Durable Medical Equipment) och medicinska inrdattningar med patienter
som anvander de har enheterna. Som stdd till lakare/vardpersonal med patienter som
anvander ventilationsenheter i hemmet ger Philips Respironics uppdaterad vagledning géllande
hur de har enheterna bor anvandas framdver samt andra alternativ for patienter.

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

For patienter som kan tala avbrott i behandlingen:

Philips Respironics rekommenderar foljande tva alternativ:

e Alternativ 1: Enheten kan fortsatta att anvdandas
o Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar kan en
hard omstart utforas vilket kan aterstélla enhetens funktion. Nar en hard
omstart utfors ska patienten tas bort fran enheten tills behandlingen ar
aterstalld. Mer information finns i bilaga D: Anvisningar om hur du utfér
en hard omstart.
ELLER
e Alternativ 2: Skicka en begdran till foljande:
https://www.philips.co.uk/healthcare/e/sleep-and-home-respiratory-care/repair-
service, gillande andra enhetsalternativ. For mer information, se avsnitt 5: Atgdrder
som planeras av Philips Respironics.

For patienter som inte kan tala avbrott i behandlingen:

| bruksanvisningarna for foljande enheter: BiPAP A30, BiPAP A30 EFL, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP
A40, BiPAP A40 EFL, och BiPAP A40 Pro ar dessa enheter inte lampliga for ventilatorberoende
patienter (dvs. patienter som ar beroende av konstgjord ventilation som omedelbar
livsuppehallande atgédrd). Om avbrott i behandling inte kan tolereras:

e Flytta patienten till en ventilator som &r indicerad for livsuppehallande ventilation sa
snart som méjligt.

e Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar och en lamplig
livsuppehallande ventilator inte &r tillganglig omedelbart kan, som en tillféllig atgard, en hard
omstart utforas vilket kan aterstédlla enhetens funktion. Nar en hard omstart utfors ska
patienten tas bort fran enheten tills behandlingen ar aterstalld. Mer information finns i bilaga
D: Anvisningar om hur du utfér en hdrd omstart.
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Bilaga C: Riktlinjer for patienter/anvéndare gdllande FSN 2023-CC-SRC-039-C

Bakgrund:

Ventilatorn har larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej). Om det utléses stoppas
ventilationen och du hor ett konstant pipljud. Knappen for att tysta larmet blinkar rott och du ser
meddelandet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) pa enhetens skiarm, se nedan.

A Ventilator Inoperative

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

For patienter som kan tala avbrott i behandlingen:

Om din lakare har angett att du ar en patient som kan tolerera avbrott i behandlingen, se
foljande alternativ:

e Alternativ 1: Enheten kan fortsatta att anvandas
o Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar kan en
hard omstart utféras vilket kan aterstalla enhetens funktion. Nar en hard
omstart utfors ska patienten tas bort fran enheten tills behandlingen &r
aterstalld. Mer information finns i bilaga D: Anvisningar om hur du utfér
en héard omstart.

ELLER

e Alternativ 2:Skicka en begéran till féljande
https://www.philips.co.uk/healthcare/e/sleep-and-home-respiratory-care/repair-
service, gillande andra enhetsalternativ. For mer information, se avsnitt 5: Atgdrder
som planeras av Philips Respironics.

For patienter som inte kan tala avbrott i behandlingen:

Om din lakare har angett att du ar en patient som inte kan tolerera avbrott i behandlingen, se
foljande:

e Kontakta din ldkare for att paskynda 6vergangen till en [amplig livsuppehallande ventilator.

e Om larmet Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) intraffar och en lamplig
livsuppehallande ventilator inte &r tillganglig omedelbart kan, som en tillféllig atgard, en hard
omstart utforas vilket kan aterstdlla enhetens funktion. Nar en hard omstart utfors ska
patienten tas bort fran enheten tills behandlingen ar aterstalld. Mer information finns i bilaga
D: Anvisningar om hur du utfér en hdrd omstart.
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Bilaga D: Anvisningar om hur du utfér en hdrd omstart

Utfora en hard omstart

Om larmet om att ventilatorn inte fungerar intraffar blir skarmen réd och du ser meddelandet

Ventilator Inoperative (Ventilator fungerar ej) pa skarmen, se nedan.

Folj anvisningarna nedan for att utfora en hard omstart:

1. Koppla bort fran enheten.
2. Stdng av behandlingsenheten.
e Tryck pa knappen Start/Stop

e Om ventilatorns skarm fungerar visas bekraftelseskdarmen Power Off (Stdng av), se nedan.

().

& Ventilator Inoperative

I & Power Off ?

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

3. Dra ut stromsladden fran viagguttaget eller fran sjilva enheten.

Lt B

4. Om enheten inte har ett |6stagbart batteripaket eller ett externt batteripaket, hoppa over steg 5. Om

enheten har ett I6stagbart batteripaket eller ett externt batteripaket, fortsatt till steg 5.

5. Ta bort batteriet fran behand
Lostagbart batteripaket

e Om du anvander ett I6stagbart batteripaket anvands 6ppnar du batterifacket ovanpa

modulen for det |6stagbara

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

Litiumjonbatteripaket

lingsenheten.

batteriet.

e Om du anvander ett externt batteri ska du koppla bort batteripaketets sladd fran ventilatorns baksida

(se nedan).
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6. Koppla bort enheten fran stromkallan (batteri och/eller strémsladd) i minst 30 sekunder.
7. Efter 30 sekunder ansluter du enheten till limplig stromkalla (batteri och/eller strémsladden).

8. Anslut stromsladden till vagguttaget eller till sjdlva behandlingsenheten.

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

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