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Notification de sécurité produit URGENTE
Tous les appareils OmniLab Advanced + (OLA+)

Mai 2024,

Philips Respironics a reçu huit (8) plaintes concernant des interruptions et/ou un arrêt du traitement sur les appareils 
Philips Respironics OmniLab Advanced + (OLA+). Cette Notification de sécurité produit URGENTE est destinée à vous 
informer des points suivants :

1. La nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir

Cela peut se manifester des deux manières suivantes :

Lorsque trois (3) redémarrages ont lieu dans une période de 24 heures (arrêt du traitement, écran vide 

et visuelles).
OU

situation.

2. Description du danger/ des risques associés au problème

-dessus peut entraîner une interruption et/ou un arrêt du traitement, ce qui peut provoquer une 
anxiété, une confusion/désorientation, une augmentation/diminution de la fréquence respiratoire (FR), une dyspnée, une 
tachycardie (fréquence cardiaque élevée), un mouvement anormal de la paroi thoracique, une hypoxémie légère à 
sévère/une faible saturation en oxygène, une hypercapnie/acidose respiratoire, une hypoventilation, une insuffisance 
respiratoire, ou potentiellement un décès chez les patients les plus vulnérables.  

Les symptômes à rechercher représentent le scénario ci-dessus : nausées et vomissements, fatigue ou léthargie, dyspnée, 
travail respiratoire accru, vertiges, respiration lente, superficielle ou laborieuse, peau, lèvres ou ongles bleutés (cyanose), 
toux, respiration sifflante, céphalées et paranoïa.

Philips Respironics a reçu huit (8) appareils OmniLab 
Advanced + (OLA+). 

Ce document est destiné aux médecins, aux professionnels de santé, aux distributeurs 
et aux utilisateurs de ces dispositifs médicaux. Cette lettre contient des informations 

importantes pour assurer le bon fonctionnement continu et en toute sécurité de votre 
équipement.

Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui 
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3. Systèmes concernés et identification de ces derniers

Tous les appareils OmniLab Advanced + (OLA+) sont concernés.
Reportez- -dessous).

Figure 1

Reportez-

4. risque pour les patients ou les utilisateurs

Annexe A : contre-indications et avertissements), 
les appareils concernés ne sont pas indiqués pour être utilisés comme appareils de maintien des fonctions vitales.

Actions pour les médecins/professionnels de santé :

Reportez- Annexe B : directives destinées aux médecins/professionnels de santé concernant la FSN 2024-
CC-SRC-006-B

Remplissez le formulaire de réponse ci-

Actions pour les patients et les utilisateurs :

: 

Pour les cliniciens en établissement, si une alarme de ventilateur défectueux se déclenche, retirez 
-le à une autre source de ventilation.

Annexe C : 

Actions destinées aux distributeurs/responsables respiratoires/ingénieurs biomédicaux/laboratoires du sommeil :
remplissez et renvoyez le formulaire de réponse ci-joint. 
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5. Actions prévues par Philips Respironics pour remédier à ce problème. 
 

reproduise. 
 

  
 

Philips Respironics vous présente toutes ses excuses pour la gêne occasionnée par ce problème. Nous vous assurons que 

des personnes dans le monde entier. 

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 

Thomas J. Fallon 
Responsable qualité, Sleep and Respiratory Care 
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Pièces jointes : 
Annexe A : contre-indications et avertissements 
Annexe B : directives destinées aux médecins/professionnels de santé concernant la FSN 2024-CC-SRC-006-B 
Annexe C :  
 
 

FORMULAIRE DE RÉPONSE À LA NOTIFICATION DE SÉCURITÉ PRODUIT URGENTE 
 

Référence : 2024-CC-SRC-006-B 
 

 
courriel post_mkt_france@philips.com . En remplissant ce 

formulaire, vous confirmez avoir reçu la Notification de sécurité produit URGENTE et compris le problème ainsi que les 
  

 

Nom du client/du destinataire/de 
    

    

    
 

 : 

 Lire et accepter la Notification de sécurité produit urgente 
 Remplir le formulaire et le renvoyer à Philips Respironics 

 
Nous accusons réception de la Notification de sécurité produit urgente ci-jointe, reconnaissons avoir compris cette 
dernière et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été transmises de manière appropriée à 
toutes les personnes manipulant/utilisant le système concerné. 

Nom de la personne qui remplit le présent formulaire : 
 

Signature :  
 

Nom (en majuscules) :  
 

Fonction :  
 

Numéro de téléphone :  

Adresse électronique :  
 

Date 
(JJ/MM/AAAA) :  

 
Après avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le renvoyer à Philips par 

 post_mkt_france@philips.com »  
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Annexe A : contre-indications et avertissements 
 

1.4 Contre-indications  
  

OmniLab Advanced   
  

Cet appareil ne doit pas être utilisé sur des patients présentant les états suivants :  
 Patients sans activité respiratoire spontanée  
 

volume pulmonaire élevé, entraînant un   
 Pneumothorax ou pneumomédiastin  
 Emphysème pulmonaire ou antécédents de pneumothorax (risque de pneumothorax)  
 Insuffisance cardiaque aiguë décompensée ou hypotension, en particulier en cas de diminution du volume 

  
   
 Pneumocéphale, traumatisme récent ou intervention chirurgicale récente (p. ex. hypophysaire ou nasale) 

pouvant avoir produit une fistule cranio-
cavité crânienne)  

 Sinusite aiguë, otite moyenne ou perforation du tympan  
 Insuffisance cardiaque aiguë ou instable  
   
 Arythmies instables  
 Patients sévèrement léthargiques ou fortement sédatés  
   
 Capacité altérée à évacuer les sécrétions  

 
Si les patients sont déshydratés, en état de déplétion volémique, ou présentent une fibrillation auriculaire persistante, 
leurs pressions de remplissage du ventricule gauche peuvent être faibles. Dans ces cas, comme pour tout appareil de 

ne doit pas être utilisé chez les patients déshydratés ou en état de déplétion volémique, et doit être utilisé avec une 
extrême prudence chez les patients atteints de fibrillation auriculaire.  
 
Avertissement  
Les médecins doivent évaluer les risques pour chaque patient avant de prescrire un traitement par autoSV chez les 

-
ventriculaire gauche inférieure à 45 % et une apnée centrale du sommeil modérée à sévère.  

des troubles cardiaques graves, notamment un angor instable ou des arythmies instables.  
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Annexe B : directives destinées aux médecins/professionnels de santé concernant la FSN 2024-CC-SRC-006-B 
 
Cher médecin/professionnel de santé,  
 

Appareils OmniLab Advanced + 

Une copie de cette Notification de sécurité produit est jointe à cette lettre. 
 
Pour aider les médecins/professionnels de santé qui prennent en charge des patients qui utilisent des appareils 

de ces appareils.  
 
Philips recommande aux médecins/professionnels de santé 

approprié.   
 
Pour les patients qui peuvent tolérer des interruptions de traitement : 
 

sur un autre appareil.  
 

 
 

 
Pour les patients qui ne peuvent pas tolérer des interruptions de traitement : 
 
Si des interruptions de traitement ne peuvent pas être tolérées, envisagez de rédiger une prescription pour un 
respirateur indiqué pour la ventilation avec maintien des fonctions vitales. Les appareils OmniLab Advanced + 

-à-dire les patients qui 
dépendent de la ventilation artificielle pour le maintien immédiat de leurs fonctions vitales). 
 
Si des interruptions de traitement ne peuvent pas être tolérées, les patients et les soignants non professionnels 

pour obtenir une alternative im  
 
Étape facultative 

 :   
 
Le redémarrage à froid peut restaurer temporairement le traitement du patient et lui permettre de continuer à 

EMD.  
 
**Reportez- Annexe C  
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Annexe C : 

-dessous.

Avertissement : retirez immédiatement le patient du ventilateur et, si nécessaire, connectez-le à une autre source 
de ventilation. Contactez votre fournisseur d quipement de soins à domicile pour faire réparer l appareil.
Parallèlement, vous pouvez suivre les étapes ci-dessous pour essayer de restaurer temporairement la 

médicale professionnelle soit réalisée.

1. Mettez l appareil de thérapie hors tension.

Appuyez sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrêt) ( ).

comme illustré ci-dessous.

2. Débranchez le cordon d alimentation secteur de la prise murale ou de l appareil lui-même.

3. Retirez la batterie de l appareil de thérapie.

Batterie amovible
Si la batterie amovible est utilisée, ouvrez le compartiment de la batterie situé au-
module de batterie amovible.

déverrouillage situé sur le dessus de la batterie (voir ci-dessous).

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 
15668 États-Unis
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Batterie lithium-ion

ventilateur (voir ci-dessous).

4. Laissez la batterie débranchée du ventilateur pendant au moins 30 secondes.
5. Rebranchez ensuite la batterie.

6. Branchez le cordon d alimentation secteur sur la prise murale ou sur l appareil de thérapie lui-même.

7. Mettez l appareil sous tension en appuyant sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrêt) ( ).

8. Une fois le ventilateur remis sous tension, le traitement peut être redémarré.


