PHILIPS

Aviso de Seguranca URGENTE
Registro ANVISA 10216710334

OmniLab Advanced + (OLA+)
Interrupgdes e/ou perda da terapia devido a um alarme de ventilagdo inoperante

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Leia as informacdes a seguir e as andlise com todos os membros da sua equipe que precisam estar
cientes do conteudo deste comunicado. E importante entender as implicagdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

Prezado Cliente,

A Philips Respironics recebeu reclamagdes sobre interrup¢des e/ou perda de terapia nos dispositivos Philips
Respironics OmnilLab Advanced + (OLA+). Este aviso de segurangca URGENTE é destinado a informa-lo sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer

Os dispositivos OmniLab Advanced + (OLA+) apresentam um alarme indicando ventilador inoperante, que ocorre
quando o ventilador detecta um erro interno ou uma condigdo que pode afetar a terapia. Isso pode se
manifestar das seguintes maneiras:

e O dispositivo pode reiniciar de modo intermitente durante 5 a 10 segundos (para de fornecer a
terapia, a tela fica em branco durante a reinicializagdo e hd um Unico alerta sonoro), retomar a
terapia e voltar a administrar a terapia com as mesmas configuracdes do paciente.

ou

e O dispositivo pode reiniciar de modo intermitente durante 5 a 10 segundos (para de fornecer a
terapia, a tela fica em branco durante a reinicializagdo e hd um Unico alerta sonoro), retomar a
terapia e voltar a administrar a terapia, mas com configura¢des de acordo com o padrao de fabrica.

ou

e Quando houver 3 (trés) reinicializagdes em um periodo de 24 horas, o dispositivo entrara no estado
Ventilador Inoperante (terapia interrompida, alarmes sonoros e visuais presentes).

ou

e O dispositivo pode entrar no estado Ventilador Inoperante sem que uma reinicializagdo preceda essa

condicdo.

2. Perigos/danos associados ao problema
Qualquer um dos cenarios acima pode resultar na interrup¢do e/ou perda da terapia, o que pode levar a

hipoventilagdo, hipoxemia leve a grave, hipercarbia, insuficiéncia respiratdria ou potencialmente morte nos
pacientes mais vulneraveis.
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3. Produtos afetados e como identifica-los

® Todos os dispositivos OmniLab Advanced + (OLA+) foram afetados.
e  Consulte a rotulagem no dispositivo (conforme mostrado abaixo).

Sem umidificador

e  Consulte as instrugdes de uso ou o manual do usuario do dispositivo.
e Entre em contato com o fornecedor do dispositivo e/ou médico supervisor.

4. Providéncias que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou usudrios

Como lembrete geral, antes de colocar um paciente no ventilador, consulte o manual do usudrio (incluindo
contraindicagdes, consulte o Apéndice A) e realize uma avaliagdo clinica para garantir que:
e O dispositivo esteja configurado adequadamente de acordo com as necessidades do paciente;
e Equipamentos de ventilacdo alternativos estejam disponiveis; e
e Quando apropriado, um monitoramento alternativo seja utilizado (ou seja, um oximetro de pulso
ou monitor respiratério com alarme).

Pacientes que necessitam de um nivel minimo de assisténcia ventilatéria

® Em pacientes cujas condi¢des de saude podem admitir interrupgdes ou perda da terapia, considere o
uso de:

o Equipamento de monitoramento de pacientes (ou seja, um oximetro de pulso ou
monitor respiratério com alarme).

o Uma fonte alternativa de ventilagdo, se houver preocupagdes com o impacto adverso a
saude.

e Entre em contato com a Philips Respironics para obter assisténcia relacionada ao dispositivo afetado.

Pacientes que necessitam de um nivel moderado de assisténcia ventilatoria

e Em pacientes cujas condi¢des de salide podem ndo admitir interrupgdes ou perdas da terapia,
recomenda-se que:

o Equipamento de monitoramento de pacientes seja utilizado (ou seja, um oximetro de pulso
ou monitor respiratério com alarme).

o O paciente seja removido do dispositivo e colocado em uma fonte alternativa de
ventilagdo.

e Entre em contato com a Philips Respironics para obter assisténcia relacionada ao dispositivo afetado.
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Pacientes que necessitam de um nivel elevado de assisténcia ventilatdria

e Em pacientes cujas condi¢des de saude ndao admitem interrupgdes ou perda da terapia, é altamente
recomendado que:

o Equipamento de monitoramento de pacientes seja utilizado (ou seja, um oximetro de pulso
ou monitor respiratério com alarme) até que o paciente possa ser removido com seguranca
do dispositivo.

o Um profissional da saude deve monitorar o paciente com atencao.

o O paciente seja removido do dispositivo e colocado em uma fonte alternativa de
ventilagdo o mais rapido possivel.

e Entre em contato com a Philips Respironics para obter assisténcia relacionada ao dispositivo afetado.
5. Agles planejadas pela Philips Respironics para corrigir o problema

A Philips Respironics estd investigando esse problema. A Philips Respironics entrard em contato assim que
outras agdes apropriadas forem determinadas.

Como os dispositivos OmniLab Advanced + (OLA+) estdo incluidos na a¢do de campo da espuma de redugdo
de som, as agbes atuais determinadas na Atualizagdo de correcdo da espuma de redugdo de som sdo
aplicaveis. Essas agdes sao:

e Continuar aguardando a disponibilizagdo de opg¢des adicionais de corregdo.
Se precisar de mais informag&es ou ajuda em relagdo a esse problema, entre em contato com um representante

local da Philips Respironics ou com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através do telefone
0800 737 8423.

Atendimento de segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.
A Philips Respironics lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Na Philips Respironics, temos a salde e a seguranga do paciente no centro de tudo o que fazemos todos os dias.
Estamos empenhados em melhorar a salude das pessoas em todo o mundo.

Atenciosamente,

Thomas J. Fallon
Diretor de Qualidade para Cuidados Respiratérios e do Sono
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Referéncia: 2024-CC-SRC-006

Instrugdes: Preencha e devolva este formuldrio a Philips Respironics imediatamente e no prazo maximo de 30
dias a partir do recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento da Carta de Aviso de
Seguranca Urgente, o entendimento do problema e as agdes necessarias a serem tomadas.

Agoes do cliente:

® Ler ereconhecer o Aviso de Seguranca Urgente
e Preencher o formulario e devolvé-lo a Philips Respironics

Acusamos o recebimento e a compreensdo da Aviso de Seguranga Urgente em anexo e confirmamos que as
informagdes dessa Carta foram distribuidas adequadamente a todas as pessoas que manuseiam ou usam o0s
dispositivos afetados.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:

Assinatura:

Nome impresso:

Cargo:

Numero de telefone:

e-mail:

Data
(DD/MM/AAAA):

Devolva este formulario a Philips Respironics por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o
recebimento.
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Apéndice A. Trecho do Manual do Usuario do OmniLab Advanced + (OLA+) "Contraindica¢des"

1.4 Contraindicagoes
O OmnilLab Advanced + ndo é um dispositivo de suporte a vida.

O sistema do dispositivo ndo deve ser usado em pacientes com as seguintes condigdes:
¢ Pacientes sem impulso respiratdrio espontaneo
¢ |nsuficiéncia respiratdria existente (falha no tratamento; risco de aumento do trabalho respiratério
devido a reversado incompleta da obstrucdo das vias aéreas superiores ou a respiragao com alto volume
pulmonar, levando ao agravamento da insuficiéncia respiratdria)
® Pneumotdrax ou pneumomediastino
¢ Bolhas enfisematosas ou histérico de pneumotédrax (risco de pneumotdrax)
¢ Insuficiéncia cardiaca aguda descompensada ou hipotensao, particularmente se associada a deplegdo de
volume intravascular (risco de hipotensdo adicional ou redugdo do débito cardiaco)
¢ Epistaxe macica ou histérico de epistaxe macica (risco de recorréncia)
® Pneumocefalia, trauma ou cirurgia recente (ex. hipdfise ou nasal) que pode ter produzido fistula cranio-
nasofaringea (risco de entrada de ar ou outro material na cavidade craniana)
e Sinusite aguda, otite média ou timpano perfurado
¢ |nsuficiéncia cardiaca aguda ou instavel
¢ Angina noturna ou de repouso (risco de infarto ou arritmias)
e Arritmias instaveis
® Pacientes com obnubilagdo severa ou fortemente sedados
® Com risco de aspiragao do conteudo gastrico
® Incapacidade de eliminar secre¢8es
Se os pacientes estiverem desidratados ou com deplecdo de volume, ou apresentarem fibrilagcdo atrial
persistente, as pressées de enchimento cardiaco podem ser baixas. Nestes casos, como acontece com qualquer
CPAP ou suporte ventilatorio, a utilizagdo do dispositivo pode levar a uma redugédo perigosa do débito cardiaco.
O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes desidratados ou com deple¢do de volume e deve ser utilizado
com extremo cuidado em pacientes com fibrilagdo atrial.
Adverténcia
Os médicos devem avaliar os riscos individuais antes de prescrever a terapia com autoSV para pacientes com
insuficiéncia cardiaca sintomatica crénica (NYHA 1I-IV) com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo inferior a
45% e apneia central do sono predominante moderada a grave.
O médico deve avaliar os riscos e beneficios relativos da terapia com autoSV, caso a caso, em pacientes com
doengas cardiacas graves, incluindo angina instavel ou arritmias instaveis.
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