PHILIPS
VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

Alle BiPAP A30-, BiPAP A30 Hybrid-, BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder
Afbrydelser i og/eller tab af behandling pa grund af en alarm for Inoperativ ventilator

Opdaterede oplysninger til udstyrsdistributgrer og
sundhedsudbydere

<DD-MMM-AAAA>

<Til: Navn/Stillingsbetegnelse/Kundenavn
Gadenavn
By, stat, posthummer>

Philips Respironics distribuerede tidligere den vigtige sikkerhedsmeddelelse 2023-CC-SRC-039-C i
<september eller oktober, afhaenger af markedet> til alle brugere af BiPAP A30-, BiPAP A30 Hybrid-,
BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder, som gav en opdatering til den vigtige sikkerhedsmeddelelse
2023-CC-SRC-039 vedrgrende afbrydelser og/eller tab af behandling pa grund af en alarmtilstand for
Inoperativ ventilator. Baseret pa feedback fra globale tilsynsmyndigheder udsender Philips Respironics
dette brev som en yderligere opdatering til den pagaeldende vigtige sikkerhedsmeddelelse.

Formalet med denne opdaterede meddelelse er at klarlaegge den patientpopulation, der ikke kan tale
afbrydelser eller tab af behandling. Til patienter, der ikke kan tale afbrydelse eller tab af behandling,
herunder patienter, der bruger en BiPAP A40 Pro-enhed i mere end 8 timer om dagen og/eller som er
invasivt ventileret, er en alternativ ventilator pakraevet. Denne beslutning bgr traeffes under vejledning
af en leege.

For brugere, der kan tolerere behandlingsafbrydelser, kan enheden som tidligere kommunikeret
fortsat bruges, eller en alternativ enhed vil blive stillet til radighed efter kundens skgn.

For yderligere oplysninger om de muligheder, der er anfgrt ovenfor henvises til afsnit 5: Handlinger
planlagt af Philips Respironics.

Det er vigtigt at bemaerke, at BiPAP A30-, BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder ikke er beregnet til
livsopretholdende behandling og ikke er beregnet til at ventilere patienter, der lider af

Gennemga venligst dette brev i sin helhed, da nogle oplysninger kan vaere nye eller opdaterede i
forhold til det, der tidligere blev kommunikeret.
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VIGTIG sikkerhedsmeddelelse
Alle BiPAP A30-, BiPAP A30 Hybrid-, BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder
Afbrydelser i og/eller tab af behandling pa grund af en alarm for Inoperativ ventilator

<DD-MMM-AAAA>
<Til: Navn/Stillingsbetegnelse/Kundenavn

Gadenavn
By, stat, postnummer>

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger for fortsat sikker og korrekt brug af
dit udstyr.

Gennemga venligst fglgende oplysninger med alle medlemmer af dit personale, der har brug for at
veere opmaerksomme pa indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forstad konsekvenserne af

denne meddelelse.

Gem venligst dette brev til dine optegnelser.

Formalet med dette brev

Formalet med dette brev er at give kunder og sundhedsudbydere kritiske oplysninger vedrgrende
brugen af produkterne i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse for at forhindre risiko for
patienten. Derudover indeholder dette brev opdaterede handlinger, som Philips Respironics vil
foretage for at Igse problemet med alarm for Inoperativ ventilator.

Philips Respironics anbefaler, at lseger/sundhedspersonale gennemgar denne meddelelse og
vurderer, om patienterne, de plejer, er i stand til at tale afbrydelser af behandlingen med denne
enhed, for at sikre, at patienterne fortsat modtager den mest passende behandling. Det er vigtigt at
bemaerke, at disse enheder ikke er livsopretholdende enheder og ikke behgver at blive taget ud af
drift som fglge af dette brev.

1. Hvad problemet er, og under hvilke omstandigheder det kan opsta

De omfattede produkter er designet med en tilstand for Inoperativ ventilator, som opstar, nar
ventilatoren registrerer en uoprettelig tilstand, der kan pavirke behandlingen. Hvis enheden gar i en
tilstand med inoperativ ventilator, vil en tilsvarende hgrbar og visuel alarm advare patienten eller
plejeren. Enheden er designet til at lukke ned, hvis tilstanden indikerer, at enheden ikke kan levere
terapi til de korrekte specifikationer; enheden overvager scenarier, der kan udlgse en tilstand med
inoperativ ventilatorPa trods af at der er en meget lav sandsynlighed for forekomst, er afbrydelser
og/eller tab af behandling pa grund af en tilstand med Inoperativ ventilator blevet rapporteret at
resultere i helbredsmaessige konsekvenser, der ikke var forventet for den tilsigtede patientpopulation.

2. Fare/skade forbundet med problemet
Hvis enheden gar i en tilstand med inoperativ ventilator, kan der opsta afbrydelse og/eller tab af

behandling. Dette kan fgre til angst, forvirring/desorientering, gget/nedsat respirationsfrekvens (RR),
dyspng, takykardi (hgj hjertefrekvens), unormal brystvaegsbevaegelse, mild til sveer hypoxaemi/lav
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iltmaetning, hyperkarbi/respiratorisk acidose, hypoventilation, respirationssvigt eller potentielt dgd hos
de mest sarbare patienter.

Symptomerne kan omfatte kvalme og opkastning, traethed eller slgvhed, andengd, @get
vejrtraekningsarbejde, svimmelhed, langsom, overfladisk eller anstrengt vejrtreekning, blalig hud, laeber
eller negle (cyanose), hoste, hveesende vejrtraekning, hovedpine og paranoia.

Fra januar 2025 har Philips Respironics modtaget 1.518 klager under brug relateret til forekomster af
alarm for Inoperativ ventilator. Tolv (12) rapporter indeholdt en pastand om alvorlig skade, og otte (8)
tilfaelde rapporterede om et patientdgdsfald i forbindelse med dette problem.

3. Produkter, der er omfattet, og hvordan man identificerer dem
e Alle BiPAP A30-, BiPAP A30 Hybrid-, BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder, som alle er designet
med en tilstand med Inoperativ ventilator, er omfattet af denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.
e Se meerkning pa enheden (som vist nedenfor) og brugervejledningen eller brugermanualen.

Figur 1 Placering af enhedsnavn

e Kontakt leverandgren af din enhed og/eller din tilsynsfgrende laege.
4. Foranstaltninger, der bgr treeffes for at forebygge risici for patienter eller brugere

Fglgende handlinger tilrades for at sikre, at enheden ordineres og bruges i overensstemmelse med den
tilsigtede brug, som enheden er designet til.

Handlinger for alle modtagere:

e Gennemga den tilsigtede brug af enheder, der er omfattet af dette problem. Disse enheder er
ikke beregnet til at ventilere patienter, der lider af respirationssvigt. Bemaerk venligst
praciseringerne af den tilsigtede anvendelse af BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder som
beskrevet i Bilag Al: Tilsigtet brug udelukkende for BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder.

e Bemeerk, at alle enhedsmodeller, der er omfattet af dette problem, ikke er angivet til at blive
brugt som livsopretholdende enheder (Bilag A2: Kontraindikationer og advarsler).

Handlinger for laeger/sundhedspersonale:

e Philips Respironics anbefaler, at leeger/sundhedspersonale vurderer, om patienterne, de
plejer, som anvender de bergrte enheder, er i stand til at tale afbrydelser af behandlingen, for
at sikre, at patienterne fortsat modtager den mest passende behandling.

e Til patienter, der kan tale afbrydelser i behandlingen, anbefaler Philips Respironics fglgende
to muligheder:
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o Mulighed 1: Enheden kan fortsat bruges.

=  Huvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, kan den harde genstart
udfgres og kan genoprette enhedens funktion. Nar den harde genstart
udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil behandlingen er
genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til Bilag A3: Instruktioner
angdende udfarelse af den hdrde genstart.

ELLER

o Mulighed 2: Enhedsdistributgren kan kontaktes for at fa oplyst de alternative
enhedsmuligheder, der praesenteres af Philips Respironics som beskrevet i afsnit 5:
Handlinger planlagt af Philips Respironics.

e Som angivet i brugervejledningerne til fglgende enheder: BiPAP A30, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP
A40 og BiPAP A40 Pro er disse enheder ikke egnede til ventilatorafhaengige patienter (dvs.
patienter, der er afhaengige af kunstig ventilation for deres umiddelbare livsopretholdelse).
Hvis afbrydelser af behandlingen ikke kan tales, herunder hvis en BiPAP A40 Pro-enhed
bruges i mere end 8 timer om dagen, og/eller patienten ventileres invasivt:

o Overfgr patienten til en alternativ ventilator sa hurtigt som praktisk muligt.

o Hvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, og en alternativ ventilator ikke er
tilgeengelig med det samme, kan der som en midlertidig foranstaltning udfgres en
hard genstart hvilket muligvis kan genoprette enhedens funktion. Nar den harde
genstart udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil behandlingen er
genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til Bilag A3: Instruktioner angdende
udfgrelse af den hdrde genstart.

e Udfyld den vedhaftede svarformular, hvis den kom direkte til dig fra Philips Respironics.

Handlinger for patienter og brugere:

e Hvis din leege har angivet, at du er en patient, der kan tale afbrydelser i behandlingen, skal du
se fglgende muligheder:

o Mulighed 1: Enheden kan fortsat bruges.

= Hvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, kan den harde genstart
udfgres, hvilket muligvis kan genoprette enhedens funktion. Nar den harde
genstart udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil behandlingen er
genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til Bilag A3: Instruktioner
angdende udfarelse af den hdrde genstart.

ELLER

o Mulighed 2: Kontakt enhedsdistributgren for at fa oplyst de alternative
enhedsmuligheder, der praesenteres af Philips Respironics som beskrevet i afsnit 5:
Handlinger planlagt af Philips Respironics.

e Hvis din laege har angivet, at du er en patient, der ikke kan tale afbrydelser i behandlingen,

herunder patienter, der bruger en BiPAP A40 Pro-enhed i mere end 8 timer om dagen, og/eller
som er invasivt ventileret, se venligst fglgende:
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o Kontakt din lzege for at fremskynde overgangen til en alternativ ventilator.

o Hvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, og en alternativ ventilator ikke er
tilgeengelig med det samme, kan der som en midlertidig foranstaltning udfgres en
hard genstart, hvilket muligvis kan genoprette enhedens funktion. Nar den harde
genstart udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil behandlingen er
genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til Bilag A3: Instruktioner angdende
udfarelse af den hdrde genstart.

Handlinger for distributgrer:

Distribuer denne vigtige sikkerhedsmeddelelse og alle bilag til den identificerede kundeliste
(f.eks. leger, klinikere og patient/brugere).

Se afsnit 5: Handlinger planlagt af Philips Respironics for at kontakte Philips Respironics
vedrgrende dine muligheder.

Distributgrer skal fa kunderne til at udfylde og returnere kundesvarformularen til din
organisation med henblik pa afstemning inden for 30 dage.

Udfyld og returner den vedhaftede svarformular til Philips Respironics, nar du har
gennemfgrt dine afstemningsaktiviteter.

5. Handlinger planlagt af Philips Respironics

1.

Philips Respironics preeciserer den maerkede tilsigtede brug af BiPAP A40 og BiPAP A40 Pro
ved at fjerne "respirationssvigt". Disse enheder er ikke beregnet til at ventilere patienter, der
lider af respirationssvigt. Denne pracisering er beregnet til at forhindre potentiel
fejlfortolkning, da produktet ikke er designet eller beregnet til livsopretholdende
applikationer. For yderligere information om den praeciserede tilsigtede anvendelse henvises
til Bilag Al: Tilsigtet brug udelukkende for BiPAP A40 BiPAP A40 Pro-enheder.

Baseret pa patientens tilstand vil Philips Respironics praesentere fglgende muligheder for
kunderne:

e Muligheder for patienter, der kan tale afbrydelser i behandlingen
o Fortsat brug: For patienter, hvis helbredstilstande kan modsta afbrydelser eller tab
af behandling, kan enheden fortsat bruges.
=  Huvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, kan den harde genstart
udfgres og kan genoprette enhedens funktion. Nar den harde genstart
udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil behandlingen er
genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til Bilag A3:
Instruktioner angdende udfgrelse af den hdrde genstart.
ELLER
o Alternativ enhed: Uafhaengigt af en alarm for Inoperativ ventilator, efter
patientens, plejerens eller leegens skgn, vil kunden blive forsynet med en alternativ
behandlingsenhed (DreamStation BiPAP S/T eller DreamStation BiPAP AVAPS
afhaengigt af tilgaengelighed — se venligst den tilsigtede brug nedenfor), og
derefter skal enheden returneres til Philips Respironics for at minimere afbrydelse i
behandlingen.

= Tilsigtet brug af DreamStation BiPAP S/T:
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BiPAP S/T-enheden er beregnet til at yde non-invasiv respiratorisk stgtte til
patienter med obstruktiv sgvnapng (OSA) og respirationssvaekkelse, der
vejer over 18 kg. Denne enhed kan bruges pa hospitalet eller i hjemmet.

= Tilsigtet brug af DreamStation BiPAP AVAPS:
BiPAP AVAPS-enheden er beregnet til at yde non-invasiv respiratorisk
stgtte til patienter med obstruktiv sgvnapng (OSA) og
respirationssvaekkelse, der vejer over 18 kg. Denne enhed kan bruges pa
hospitalet eller i hjemmet.

o Muligheder for patienter, der ikke kan tale afbrydelser i behandlingen
o @konomisk kompensation: For patienter, hvis helbredstilstand ikke kan tale
afbrydelser eller tab af behandling, herunder patienter, der bruger en BiPAP A40
Pro-enhed i mere end 8 timer om dagen og/eller som er invasivt ventileret, skal
enheden returneres til Philips Respironics, og for at kompensere for
omkostningerne ved alternativ og passende behandling vil kunden fa udstedt
kredit baseret pa enhedens afskrevne veerdi.
= Hvis der opstar en alarm for Inoperativ ventilator, og en alternativ
ventilator til livsopretholdende behandling ikke er tilgeengelig med det
samme, kan der som en midlertidig foranstaltning udfgres en hard
genstart, hvilket muligvis kan genoprette enhedens funktion. Nar den
harde genstart udfgres, skal patienten fjernes fra enheden, indtil
behandlingen er genoprettet. For detaljerede oplysninger henvises til
Bilag A3: Instruktioner angdende udfgrelse af den hdrde genstart.

Naeste skridt: Kunden skal kontakte Philips Respironics vedrgrende en alternativ enhed
eller gkonomisk kompensation pa fglgende: src.eu.fsn@philips.com.

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support vedrgrende dette problem, bedes du kontakte
din lokale Philips Respironics-repraesentant: <Philips-repraesentantens kontaktoplysninger skal
udfyldes/verificeres af marked/virksomhed>

Denne meddelelse er blevet indberettet til de relevante tilsynsmyndigheder.

Philips Respironics beklager eventuelle ulemper forarsaget af dette problem. Vi har forpligtet os til at
forbedre menneskers sundhed over hele verden.

Med venlig hilsen

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

Vedhaeftede filer:

Bilag Al: Tilsigtet brug udelukkende for BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder
Bilag A2: Kontraindikationer og advarsler

Bilag A3: Instruktioner angdende udfgrelse af den hdrde genstart
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Svarformular til VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

<Til:
Navn/Stillingsbetegnelse/Kundena
vh/Gadenavn
By, stat, postnummer>

Reference: 2023-CC-SRC-039-D

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips Respironics med det samme, dvs. senest 30
dage efter modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den vigtige
sikkerhedsmeddelelse, forstaelse af problemet og de ngdvendige handlinger, der skal foretages.

Kundehandlinger:

e Laes og bekraeft modtagelsen af den vigtige sikkerhedsmeddelelse

e Udfyld formularen, og returner den til Philips Respironics

e Gennemga og forsta de nye muligheder, Philips Respironics praesenterer. For yderligere
oplysninger henvises til afsnit 5: Handlinger planlagt af Philips Respironics.

Vi bekraefter modtagelsen og forstaelsen af det medfglgende brev med vigtig sikkerhedsmeddelelse og
bekraefter, at oplysningerne fra dette brev er blevet distribueret korrekt til alle personer, der
handterer/bruger de enheder, der er omfattet.

Navn pa den person, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:

Stillingsbetegnelse:

Facilitet/hospitalsnavn:

Adresse:

By:

Stat:

Telefonnummer:

E-mailadresse:

Dato:

<MARKED/virksomhed skal give de relevante instruktioner til kunden angaende returnering af
formularen til Philips, f.eks. faxnr., e-mailadresse. For eksempel: "Fax venligst denne udfyldte formular
til Philips pa (xxx)xxx-xxxx>
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Bilag Al: Tilsigtet brug udelukkende for BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enheder

Gelder for BiPAP A40 og BiPAP A40 Pro:

Bemaerk venligst, at den tilsigtede brug af BiPAP A40- og BiPAP A40 Pro-enhederne praeciseres ved at
fierne "respirationssvigt". Enheden er ikke designet og er ikke beregnet til brug som en ventilator til
livsopretholdende behandling, og det anerkendes, at "respirationssvigt" kan misforstas som veerende
i strid med denne vejledning. Disse enheder er ikke beregnet til at ventilere patienter, der lider af
respirationssvigt. Se den praeciserede tilsigtede brug nedenfor.

Opdateret tilsigtet brug af BiPAP A40:

BiPAP A40-ventilatoren er beregnet til at yde invasiv og ikke-invasiv respiratorisk stgtte til behandling
af voksne og paediatriske patienter, der vejer over 10 kg (22 Ib) med obstruktiv sgvnapng (OSA) eller
respiratorisk insufficiens. Den er beregnet til brug i hjemmet, pa institutioner/hospitaler og ved
baerbare anvendelser, som f.eks. sammen med kgrestole og barer. Den er ikke beregnet til at blive
brugt som transportventilator og er ikke beregnet til livsopretholdende behandling.

Opdateret tilsigtet brug af BiPAP A40 Pro:

BiPAP A40 Pro-ventilatoren er beregnet til at yde invasiv og ikke-invasiv respiratorisk stgtte til
behandling af voksne og padiatriske patienter, der vejer over 10 kg (22 Ib) med obstruktiv sgvnapng
(OSA) eller respiratorisk insufficiens. Denne enhed er ikke beregnet til livsopretholdende behandling.
Den er ikke beregnet til at blive brugt som transportventilator. Det er beregnet til at blive brugt bade
i hjemmet og kliniske omgivelser sdsom hospitaler, sgvnlaboratorier, subakutte plejeinstitutioner og
i baerbare applikationer sdsom kgrestole og barer.

Geaelder ikke for BiPAP A30 og BiPAP A30 Hybrid:

Zndringen beskrevet ovenfor geelder ikke for BiPAP A30 og BiPAP A30 Hybrid, da disse enheders
tilsigtede brug ikke inkluderer "respirationssvigt'. De samme instruktioner i denne vigtige
sikkerhedsmeddelelse geelder dog for denne model, og de samme muligheder er tilgeengelige.
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Bilag A2: Kontraindikationer og advarsler
BiPAP A40:
1.4 Kontraindikationer

BiPAP A40-ventilatoren er ikke en livsopretholdende enhed.

AVAPS-AE-behandlingstilstand er kontraindiceret til invasiv brug og til patienter under 10 kg (22 Ib).

Hvis patienten har nogen af fglgende tilstande, skal du kontakte deres sundhedspersonale, fgr

du bruger enheden i en ikke-invasiv tilstand:

¢ Manglende evne til at opretholde abne luftveje eller tilstraekkeligt fierne sekreter
¢ | risiko for aspiration af maveindhold

¢ Diagnosticeret med akut bihulebetaendelse eller mellemgrebetaendelse

* Naeseblgdning, der forarsager lungeaspiration af blod

¢ Hypotension

BiPAP A40 Pro:
1.3 Kontraindikationer
BiPAP A40 Pro og BiPAP A40 EFL-enhederne er ikke livsopretholdende enheder.

Enhedssystemet bgr ikke bruges pa patienter med fglgende tilstande:

¢ Manglende evne til at opretholde abne luftveje eller tilstraekkeligt fierne sekreter

¢ | risiko for aspiration af maveindhold

* Diagnosticeret med akut bihulebetzendelse eller mellemgrebetzendelse

* Naeseblgdning, der forarsager lungeaspiration af blod

¢ Hypotension

Hvis patienten har nogen af tilstandene ovenfor, skal du kontakte deres
sundhedspersonale, fgr du bruger enheden i en ikke-invasiv tilstand:

(BiPAP A40 Pro) AVAPS-AE-behandlingstilstand er kontraindiceret til invasiv brug og til
patienter under 10 kg (22 |b).

BiPAP A30:
1.4 Kontraindikationer

Denne ventilator er ikke egnet til en respiratorafhaengig patient (dvs. patienter, der
er afhaengige af kunstig ventilation for deres umiddelbare livsopretholdelse).

Hvis patienten har nogen af fglgende tilstande, skal du kontakte deres
sundhedspersonale, fgr du bruger

enheden:

¢ Manglende evne til at opretholde abne luftveje eller tilstraekkeligt fijerne sekreter
e | risiko for aspiration af maveindhold

¢ Diagnosticeret med akut bihulebetaendelse eller mellemgrebetaendelse

¢ Naeseblgdning, der forarsager lungeaspiration af blod

e Hypotension
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BiPAP A30 Hybrid:

1.4 Kontraindikationer

BiPAP Hybrid A30 er ikke en livsopretholdende enhed.
Enhedssystemet bgr ikke bruges pa patienter med fglgende tilstande:

¢ Patienter uden spontant respiratorisk drive

* Eksisterende respirationssvigt (manglende behandling; risiko for gget
vejrtraekningsarbejde enten pa grund af ufuldstaendig ophaevelse af obstruktion af
de gvre luftveje eller vejrtraekning ved hgj lungevolumen, hvilket fgrer til forveerring
af respirationssvigt)

¢ Pneumothorax eller pneumomediastinum

¢ Emfysematgs bulla eller en anamnese med pneumothorax (risiko for
pneumothorax)

¢ Akut dekompenseret hjertesvigt eller hypotension, iseer hvis det er forbundet med
intravaskulaer volumendepletion (risiko for yderligere hypotension eller reduktion
af cardiac output)

¢ Massiv naeseblgdning eller tidligere historie med massiv naseblgdning (risiko for
gentagelse)

¢ Pneumocephalus, nyligt traume eller kirurgi (f.eks. hypofyseer eller nasal), som kan
have forarsaget kranio-nasofaryngeal fistel (risiko for indtraengen af luft eller andet
materiale i kraniekaviteten)

¢ Akut bihulebetandelse, mellemgrebetandelse eller perforeret trommehinde

¢ Akut eller ustabilt hjertesvigt

* Natlig eller hvilende angina (risiko for infarkt eller arytmier)

¢ Ustabile arytmier

* Meget slgve eller staerkt bedgvede patienter

¢ | risiko for aspiration af maveindhold

¢ Nedsat evne til at fjerne sekreter

Hvis patienterne er dehydrerede eller har volumendepletion eller har vedvarende
atrieflimren, kan deres fyldningstryk i hjertet vaere lavt. | disse tilfeelde, som med
enhver CPAP eller respiratorisk stgtte, kan brugen af enheden fgre til en farlig
reduktion i cardiac output. Enheden bgr ikke anvendes til patienter, der er
dehydrerede eller har volumendepletion, og den skal anvendes med ekstrem
forsigtighed hos patienter med atrieflimren.
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Bilag A3: Instruktioner angdende udfgrelse af den hdrde genstart

Udfgrelse af en hard genstart

Hvisder opstar en alarm om Inoperativ ventilator, bliver skeermen rgd, og meddelelsen Inoperativ
ventilator vises pa skaermen, som vist nedenfor.

For at udfgre den harde genstart skal du fglge instruktionerne nedenfor:
1. Afbryd forbindelsen til enheden.

2. Sluk for behandlingsenheden.

e Tryk pa Start/Stop-knappen ( ((')) ).
e Hvis ventilatordisplayet er i drift, vises bekraeftelsesskaermen "Sluk", som vist nedenfor.

I & FPower Off 7

e Veaelg knappen "Ja" i hgjre side for at slukke for enheden og sla alarmen fra.

3. Tag stromkablet ud af stikkontakten eller selve enheden.

4. Hvis enheden ikke har en aftagelig batteripakke eller en ekstern batteripakke, skal du springe trin 5
over. Hvis enheden har en aftagelig batteripakke eller en ekstern batteripakke, skal du fortsaette til
trin 5.

5. Fjern batteriet fra behandlingsenheden.

Aftagelig batteripakke

* Hvis den aftagelige batteripakke bruges, skal du dbne batterirummet gverst pa det
aftagelige batterimodultilbehgr.

e Lgft batteriet ud ved hjeelp af udlgserhandtaget oven pa batteriet (se nedenfor).

Li-ion-batteripakke

e Hvis der bruges en ekstern batteripakke, skal du tage batteripakkens ledning ud af bagsiden af
ventilatoren (se nedenfor).
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6. Afbryd enheden fra strgmkilden (batteri og/eller netledning) i mindst 30 sekunder.
7. Efter 30 sekunder skal du tilslutte enheden til den relevante strgmkilde (batteri og/eller netledning).

8. Sat netledningen i vaeggen eller til selve behandlingsenheden.

9. Teend for enheden ved at trykke pa Start/Stop-knappen ( [xj))

10. Nar ventilatoren taendes igen, kan behandlingen genstartes.
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