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Respirator BiPAP A40 Pro

Nieprawidtowe sygnalizowanie przez respiratory alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu
wewnatrz respiratorow

Zaktualizowane informacje dla dystrybutorow urzadzen i personelu
medycznego

16-LUT-2026

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Niniejsze zawiadomienie odnosi sie do pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
2023-CC-SRC-042, wersja E, wystanego w czerwcu 2025 roku w zwigzku z alarmem wysokiego poziomu
tlenu w urzadzeniach BiPAP A40 Pro, i zawiera zaktualizowane informacje w tej sprawie. Niniejsze
zawiadomienie ma na celu poinformowanie uzytkownikéw o zaktualizowanych dziataniach, ktére firma
Philips Respironics podejmie w celu rozwigzania tego problemu.

Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics: w pilnym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042, wersja C, wystanym we wrzesniu 2024 roku, firma Philips
Respironics informowata o planach wprowadzenia zmian projektowych majacych na celu rozwigzanie
problemu z alarmem wysokiego poziomu tlenu w urzgdzeniach BiPAP A40 Pro.

Zmyslg o zapewnieniu pacjentom produktdow najwyzszej jakosci, po starannym przemysleniu tej
kwestii, firma Philips Respironics podjeta decyzje o zaprzestaniu sprzedazy i dystrybucji produktu A40
Pro. (Szczegdtowe informacje dotyczace zaprzestania sprzedazy i dystrybucji produktu A40 Pro znajduja
sie w zatgczniku Al ponizej).

Firma Philips Respironics nie planuje modyfikowa¢ wyrobu w celu wyeliminowania problemu
zwigzanego z wysokim poziomem tlenu. Z myslg o zminimalizowaniu trudnosci po stronie klientow oraz
zapewnieniu ich pacjentom bezpiecznej terapii umozliwi jednak osobom korzystajagcym obecnie z
urzadzen A40 Pro, ktérych dotyczy problem alarmu wysokiego poziomu tlenu, skorzystanie z jednej z
nastepujacych opcji:

e Dalsze korzystanie z urzadzenia: decyzja ta powinna zosta¢ podjeta po konsultacji z lekarzem i z
uwzglednieniem ograniczonego przeznaczenia urzgdzenia A40 Pro. Wiecej informacji znajduje sie w
czesci Dziatania, ktére powinni podjg¢ posiadacze urzadzen BiPAP A40 Pro ponizej.

LUB
e Zmiana dotychczasowego urzadzenia na alternatywne*: firma Philips Respironics zapewni, zaleznie
od wskazan klinicznych, alternatywne urzadzenie terapeutyczne (DreamStation BiPAP S/T lub

DreamStation BiPAP AVAPS — nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami o ich przeznaczeniu),
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aby zminimalizowa¢ zaktécenia w przebiegu terapii. Po otrzymaniu nowego urzadzenia urzadzenie
A40 Pro musi zosta¢ zwrdécone firmie Philips Respironics. Wiecej informacji znajduje sie w czesci
Dziatania, ktére powinni podja¢ posiadacze urzagdzen BiPAP A40 Pro, ponizej.

e Przeznaczenie urzgdzenia DreamStation BiPAP S/T: urzadzenie BiPAP S/T jest przeznaczone
do nieinwazyjnego wspomagania wentylacji u pacjentdw o masie ciata powyzej 18 kg z
obturacyjnym bezdechem sennym (OSA) i zaburzeniami oddychania. Urzgdzenie to moze by¢
uzywane zaréwno w szpitalu, jak i w domu.

e Przeznaczenie urzadzenia DreamStation BiPAP AVAPS: urzadzenie BiPAP AVAPS jest
przeznaczone do nieinwazyjnego wspomagania wentylacji u pacjentéw o masie ciata
powyzej 18 kg z obturacyjnym bezdechem sennym (OSA) i zaburzeniami oddychania.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane zarowno w szpitalu, jak i w domu.

* W zaleznosci od dostepnosci alternatywnych urzqdzen.
LUB

e Rekompensata finansowa: jesli klient wybierze te opcje, w zamian za zwrot urzgdzenia A40 Pro
otrzyma rekompensate w wysokosci wartosci urzgdzenia pomniejszonej o wartos¢ utracong w
trakcie jego uzywania.

Na podstawie przestanych do firmy Philips Respironics zazalern w sprawie alarmu wysokiego poziomu
tlenu w urzadzeniach A40 Pro w okresie od 1 stycznia 2023 roku do 31 grudnia 2025 roku globalna
czestosé wystepowania problemu wynosita 8,19%. Do tej pory firma Philips Respironics nie otrzymata
zadnych informacji na temat szkéd lub obrazen, do ktérych doszto w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktore powinni podjgé posiadacze urzadzen BiPAP A40 Pro:

* Lekarze powinni oceni¢, czy urzadzenie A40 Pro jest urzadzeniem odpowiednim dla leczonych
pacjentéw, bioragc pod uwage wspomniang powyzej czestosé wystepowania problemu oraz informacje
przekazane w zawiadomieniu 2023-CC-SRC-042, wersja E oraz 2023-CC-SRC-039, wersja D, w ktérych
byta mowa o populacji pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie tolerowaé wstrzymania lub zatrzymania
terapii, w tym pacjentdéw, ktérzy uzywajq urzadzenia BiPAP A40 Pro przez ponad 8 godzin na dobe
i/lub sa inwazyjnie wentylowani, oraz o tym, ze w przypadku takich pacjentéw konieczne jest
zastosowanie alternatywnego respiratora, a takie ze ocene w tej kwestii nalezy przeprowadzi¢ w
porozumieniu z lekarzem.

e W przypadku wystgpienia alarmu wysokiego poziomu tlenu w urzadzeniu uzytkownika nalezy

zapoznac sie z informacjami w czesci Alarmy systemu w instrukcji obstugi.

o Kazdy pacjent zalezny od swojego urzadzenia i/lub dodatkowego tlenu, w urzadzeniu
ktérego pojawia sie alarm wysokiego poziomu tlenu, ktérego nie mozna usuna¢, powinien
zaprzestac korzystania z tego urzadzenia i uzy¢ alternatywnego urzadzenia zapasowego i/lub
dodatkowego tlenu.

o W przypadku wystgpienia alarmu lub awarii, ktérej nie mozna usung¢ zgodnie ze
wskazéwkami w instrukcji obstugi urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem
urzadzenia / personelem medycznym.

» Klient powinien skontaktowac sie z firmg Philips Respironics w sprawie alternatywnego urzadzenia lub
rekompensaty finansowej

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Naszym celem jest poprawa zdrowia ludzi na catym Swiecie.
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Historia zmian

Urzadzenia, ktorych dotyczy
problem

Informacje zawarte w
zawiadomieniu

2023-CC-SRC-042, wersja A

BiPAP A40 Pro, BiPAP A30 EFL,
BiPAP A40 EFL

Niedystrybuowane

2023-CC-SRC-042, wersja B

BiPAP A40 Pro, BiPAP A30 EFL,
BiPAP A40 EFL

Pierwsze zawiadomienie

2023-CC-SRC-042, wersja C

BiPAP A40 Pro, BiPAP A30 EFL,
BiPAP A40 EFL

Aktualizacja dotyczgca programu
Wypozyczania i opcji wymiany

2023-CC-SRC-042, wersja D

BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 EFL
(ograniczona grupa odbiorcéw)

\Wycofanie urzadzen BiPAP A30
EFL, BiPAP A40 EFL

2023-CC-SRC-042, wersja E

BiPAP A40 Pro

Zaktualizowane informacje
dotyczace urzadzen BiPAP A40
Pro

2023-CC-SRC-042, wersja F

BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 EFL
(ograniczona grupa odbiorcow)

Aktualizacja informacji
kontaktowych

2023-CC-SRC-042, wersja G

BiPAP A40 Pro

Zakonczenie sprzedazy i
dystrybucji urzgdzen A40 Pro i

opcje dla klientow

Urzadzenia/modele, ktérych dotyczy problem

A40 Pro
ARX3100S19 [IAX3100T19 BRX3100B18
AUX3100S19 |INX3100H19 |CAX3100B12
BLX3100S19 |INX3100S19 CNX3100S17
BRX3100S18 |[INX3100T19 CNX3100H17
CAX3100S12 |ITX3100H21 CNX3100T17
CAX3100T12 |ITX3100S21 IAX3100B19
DEX3100S13 |ITX3100T21 UPX3100S16
EEX3100S19 |NDX3100S19 |[KRX3100S19
ESX3100H19 [|SPX3100S19 KRX3100H19
ESX3100S19 |RINX3100S19 [KRX3100T19
ESX3100T19 |RAUX3100S19 |NDX3100H19
FRX3100H14 |RBLX3100S19 |[NDX3100T19
FRX3100S14 |RBRX3100S19 |[RNDX3100S19
FRX3100T14 |RCAX3100S12 |RESX3100S19
GBX3100H19 |RDEX3100S13 |RGBX3100T19
GBX3100S19 |REEX3100S19 |RGBX3100H19
GBX3100T19 |RFRX3100S19
IAX3100H19 |RGBX3100S19
IAX3100S19 |RITX3100S21
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczennstwa
— formularz odpowiedzi

Produkty, ktérych dotyczy problem: respirator BiPAP A40 Pro

Problem: nieprawidtowe sygnalizowanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz respiratora
Numer referencyjny Philips Respironics C&R: 2023-CC-SRC-042, wer. G.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) nalezy uzupetnic i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest rwnoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania zawiadomienia dotyczacego wyrobu medycznego oraz zrozumienia
opisanego w nim problemu i dziatan, ktére nalezy podja¢.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Jesli niniejsza odpowiedz dotyczy réwniez innych lokalizacji, nalezy je podac¢ na ostatniej stronie
niniejszego formularza odpowiedzi.

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przeczytac pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i potwierdzi¢ zastosowanie
sie do zawartych w nim zalecen.

e Wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips Respironics.

e Zapoznac sie z nowymi opcjami oferowanymi przez firme Philips Respironics.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace wyrobu medycznego
i zrozumielismy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom respiratoréw, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wypetniajgcej formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Dodatkowe lokalizacje objete niniejszg odpowiedzia:

Nazwa

Adres

Nazwa

Adres

Uzupetniony formularz nalezy odesta¢ poczta e-mail do firmy Philips Respironics na adres

respiromix.support@philips.com
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Zatacznik Al: Zawiadomienie o zakoniczeniu sprzedazy/dystrybucji

Dotyczy: Globalne zakonczenie sprzedazy/dystrybucji respiratora BiPAP A40 Pro firmy Philips
Respironics

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics pragnie w sposéb przejrzysty informowac klientéw i ich pacjentéw o swojej
ofercie produktow.

Kontaktujemy sie, aby przekaza¢ Panistwu, ze podjeliSmy decyzje o natychmiastowym, globalnym
zakonczeniu sprzedazy i dystrybucji respiratoréw BiPAP A40 Pro. Do dnia zakonczenia okresu
serwisowania, czyli 31 grudnia 2028 roku, firma Philips Respironics bedzie nadal serwisowac te
urzgdzenia oraz — zaleznie od dostepnosci — zapewniac czesci zamienne i akcesoria. Lista numerdw
wszystkich urzadzen, ktérych sprzedaz i dystrybucja zostaty zakoniczone, znajduje sie w zatgczniku do
niniejszego zawiadomienia.

Firma Philips Respironics pragnie nadal wspieraé leczenie pacjentdw wymagajacych nieinwazyjnej
wentylacji w warunkach domowych i caty czas opracowuje rozwigzania terapeutyczne z myslg o ich

potrzebach. Niebawem przekazemy Panstwu dalsze informacje.

Firma Philips Respironics pragnie w dalszym ciggu dostarcza¢ swoim klientom i ich pacjentom bezpieczne
i skuteczne rozwigzania stosowane w leczeniu zaburzen oddychania.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Philips Respironics.

Dziekujemy za Panstwa zaufanie.

Z powazaniem

Megan L. Emanuel
Segment Leader, Respiratory Therapy
Philips Respironics, Sleep and Respiratory Care
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