PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz respiratoréw
BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL
29-PAZ-2024

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

- Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapozna¢, lub pacjentom korzystajgcym z urzadzenia.

- Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Firma Philips Respironics otrzymata tysigc czterysta osiemdziesigt osiem (1488) zgtoszen dotyczacych
nieprawidtowego sygnalizowania alarmu , High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze)
we wszystkich respiratorach BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL podczas ich uzywania, co
oznacza, ze prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu wynosi 3,2%. Do tej pory firma Philip
Respironics nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych przypadkdw obrazen u pacjentéw. Niniejsze
PILNE zawiadomienie dotyczgce wyrobu medycznego ma na celu poinformowanie o tym problemie.

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze) stuzy do wykrywania
nagromadzenia sie tlenu w respiratorze, do ktérego moze dojs¢ podczas podawania pacjentowi
dodatkowego tlenu. Firma Philips Respironics otrzymata informacje na temat probleméw w procesie
produkcji czujnika tlenu, ktére mogg powodowad jego nieprawidiowe dziatanie polegajace na
nieprawidtowym zgtaszaniu podwyzszonego poziomu tlenu w respiratorze w sytuacji, gdy w
rzeczywistosci poziom tlenu nie jest podwyzszony.
W takim przypadku urzadzenie moze nieprawidtowo wykrywaé podwyzszone stezenie tlenu, nawet jesli
dodatkowy tlen nie jest podtgczony. Urzadzenie bedzie kontynuowaé leczenie podczas usuwania
przyczyny alarmu (zgodnie z instrukcjami w instrukcji obstugi). Problem ten moze objawiaé sie w
nastepujacy sposéb:

e Urzadzenie stale sygnalizuje alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w
respiratorze), gdy dodatkowy tlen jest podtgczony.

o Urzadzenie stale sygnalizuje alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w
respiratorze), gdy dodatkowy tlen nie jest podtgczony.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli pacjenci wymagajacy tlenoterapii odtgczg doptyw tlenu bez podtgczenia dodatkowego zrddta tlenu,
stworzy to zagrozenie dla ich zdrowia, w tym ryzyko rozwoju hipoksemii. W przypadku pacjentéw
wymagajacych respiro- i tlenoterapii zaleca sie stosowanie na wypadek awarii odpowiednich urzadzen
zapasowych.

3. Jakich produktéow dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé
e Problem ten dotyczy wszystkich respiratoréw BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL.
e Lista numerdw katalogowych problematycznych respiratoréw, podano w niniejszym
zawiadomieniu.

e Patrz etykieta na respiratorze (jak pokazano ponizej).
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Aby zidentyfikowaé model urzadzenia, nalezy odczytaé numer katalogowy znajdujacy sie na spodzie
urzgdzenia, a nastepnie sprawdzié, czy numer ten znajduje sie na zafaczonej liscie numerdw
katalogowych urzadzen, ktérych dotyczy problem:
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow

W przypadku wystgpienia alarmu ,,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze)
instrukcja obstugi zaleca odtgczenie doptywu tlenu. Jesli czujnik dziata nieprawidtowo, moze to
spowodowac skasowania alarmu.

. Na wszystkie alarmy nalezy reagowac zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w instrukcji obstugi
urzadzenia.
. Kazdy pacjent, ktéry wymaga respiro- i tlenoterapii powinien mie¢ na wypadek awarii dostep

do odpowiednich urzadzen zapasowych. Dotyczy to takze sytuacji, w przypadku ktérych nie mozina
usungc alarmu.

. Jesli wystgpi alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze), ktérego nie
mozna usungd, nalezy odtgczy¢ pacjenta od urzadzenia i podtaczyé do innego.

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

Dziatania do podiecia przez lekarzy:
. Zapozna¢ sie z dodatkiem A: wskazowki dla lekarzy / wykwalifikowanego personelu
medycznego zwigzane z zawiadomieniem dotyczqgcym bezpieczeristwa.

. Wypetni¢ zatagczony formularz odpowiedzi, jesli zostat on przestany bezposrednio przez firme
Philips Respironics.

Dziatania do podijecia przez pacjentdw i uzytkownikdw:

. W przypadku wystapienia alarmu ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w
respiratorze) wykonac ponizsze czynnosci:

Personel pracujgcy w placéwkach: w przypadku wystgpienia alarmu informujgcego o zbyt wysokim

2023-CC-SRC-042 rev B

Strona2z8



PHILIPS

poziomie tlenu w respiratorze natychmiast odfgczy¢ pacjenta od urzadzenia i podtgczy¢ go do innego
zrédta wentylacji.

Pacjenci_przebywajgcy w _domu: w przypadku wystgpienia alarmu za wysokiego poziomu tlenu
natychmiast odtgczy¢ urzadzenie i podtaczyé inne urzadzenie zastepcze, jesli jest dostepne.
Skontaktowaé sie z dostawcg sprzetu do opieki domowej w sprawie naprawy/otrzymania innego
urzadzenia.

. Zapoznaé¢ sie z dodatkiem B: wskazowki dla pacjentow/uzytkownikéw zwigzane z
zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczeristwa. Dziatania do podijecia przez dystrybutoréw / dostawcow
sprzetu DME:

. Sporzadzi¢ liste klientdw, ktorzy otrzymali ten produkt i niezwtocznie powiadomié ich o tym
problemie.

° Dystrybutorzy powinni poprosi¢ klientéw o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi
klienta w ciggu 30 dni.

. Po zakonczeniu dziatan zwigzanych z weryfikacja wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz
odpowiedzi klienta do firmy Philips Respironics.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips Respironics bada obecnie ten problem i wdrozy odpowiednie dziatania, aby zapobiec jego
ponownemu wystgpieniu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt ze
swoim dystrybutorem wyrobdéw Philips Respironics.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci wigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz

odpowiedzi
Produkty, ktérych dotyczy problem: respiratory BiPAP A40 Pro, BiPAP A40EFL i BiPAP A30 EFL
Problem: nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz respiratoréw
Numer referencyjny Philips Respironics C&R: 2023-CC-SRC-042.

Instrukcje: jak najszybciej (tj. nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest rGwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia problemu
oraz dziafan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

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

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Przeczytanie pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i potwierdzenie zastosowania
sie do zawartych w nim zalecen

. Woypetnienie formularza i odestanie go do firmy Philips Respironics

. Zapoznanie sie z nowymi opcjami oferowanymi przez firme Philips Respironics

Potwierdzamy, Zze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa
i zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim osobom, ktdre obstugujg i/lub uzywajg wadliwych respiratoréw.

Imie i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wypetniajacej formularz:

Podpis:

mie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips Respironics pocztg e-mail na adres:
respiromix.support@philips.com
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Dodatkowe lokalizacje objete niniejszg odpowiedzia:

Nazwa

Adres

Nazwa

Adres
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Modele/urzadzenia, ktérych dotyczy problem

2023-CC-SRC-042 rev B

A40Pro

ARX3100S19  [IAX3100T19 BRX3100B18
AUX3100S19  [INX3100H19 CAX3100B12
BLX3100S19  [INX3100S19 CNX3100517
BRX3100S18  [INX3100T19 CNX3100H17
CAX3100S12  [ITX3100H21 CNX3100T17
CAX3100T12  [ITX3100S21 IAX3100B19
DEX3100S13  [ITX3100T21 IPX3100516
EEX3100S19  |NDX3100S19 KRX3100S19
ESX3100H19  [SPX3100S19 KRX3100H19
ESX3100519  |RINX3100S19  |[KRX3100T19
ESX3100T19  |RAUX3100S19  |[NDX3100H19
FRX3100H14  |RBLX3100S19  |NDX3100T19
FRX3100S14  |RBRX3100S19  |APX3100T19
FRX3100T14  |RCAX3100S12  |APX3100H19
GBX3100H19 |[RDEX3100S13  [RNDX3100S19
GBX3100S19  |REEX3100S19  [RESX3100519
GBX3100T19  |[RFRX3100S19  [RGBX3100T19
IAX3100H19  |RGBX3100519 |RGBX3100H19
IAX3100519 RITX3100S21

A40 EFL

ITX3000S21 ITX3000H21 CNX3000T17
ESX3000519  |ITX3000T21 IAX3000B19
FRX3000514  |[NDX3000S19 IPX3000516
GBX3000S19  [BRX3000518 KRX3000519
AUX3000S19  |ARX3000519 KRX3000H19
CAX3000512  |RINX3000S19  |[KRX3000T19
CAX3000T12  |RAUX3000S19  |NDX3000H19
DEX3000S13  |RBLX3000S19  |NDX3000T19
INX3000H19  |RBRX3000S18  |[DSX3000S11
INX3000T19  |RCAX3000S12  |DSX3000H11
IAX3000S19  |REEX3000S19  |DSX3000T11
IAX3000H19  |RFRX3000S14  |APX3000H19
IAX3000T19  |RDEX3000S13  |APX3000T19
BLX3000S19  |RGBX3000S19  [BRX3000B18
EEX3000S19  |RITX3000S21 CAX3000B12
ESX3000H19  |RNDX3000S19  [CNX3000517
ESX3000T19  |RESX3000S19  [CNX3000H17
FRX3000H14  |GBX3000H19

FRX3000T14  |GBX3000T19

A30 EFL

DEX2900513
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Dodatek A: wskazéwki dla lekarzy / wykwalifikowanego personelu medycznego zwigzane z
zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042
Szanowni lekarze / cztonkowie personelu medycznego!

Firma Philips wystata niedawno zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa, zatytutowane , Nieprawidfowe
dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewngqtrz respiratorow BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 EFL,
BiPAP A40 Pro” do dostawcow trwatego sprzetu medycznego (ang. Durable Medical Equipment, DMA) i
instytucji medycznych, ktére sprawujg opieke nad pacjentami korzystajgcymi z tych urzadzen. Kopie tego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa dotgczono do niniejszego pisma.

Aby wesprzec lekarzy / wykwalifikowany personel medyczny opiekujgcych sie pacjentami korzystajgcymi
z respiratoréw w warunkach domowych, firma Philips udostepnia dodatkowe wskazowki dotyczace
dalszego korzystania z tych urzadzen.

Firma Philips zaleca, aby lekarze/wykwalifikowany personel medyczny ocenili, czy pacjenci znajdujacy sie
pod ich opiekg sg w stanie tolerowac przerwy w dziataniu urzadzenia, aby zapewnié¢ im odpowiednie
leczenie.

Pacjenci/uzytkownicy:
W przypadku wystgpienia alarmu za wysokiego poziomu tlenu pacjent / opiekun pacjenta otrzyma
instrukcje dotyczace odtgczenia pacjenta od urzadzenia i podtgczenia go do innego urzadzenia.

e Jedliinne urzadzenie terapeutyczne nie jest dostepne, moze skontaktowad sie z dostawcg sprzetu
lub DME w celu uzyskania pomocy w jego uzyskaniu.
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Dodatek B: wskazéwki dla pacjentow/uzytkownikow zwigzane z zawiadomieniem dotyczgcym

bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042
Kontekst:
. Respirator moze sygnalizowa¢ alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w

respiratorze). Alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze) stuzy do wykrywania
nagromadzenia sie tlenu w respiratorze, do ktérego moze dojs¢ podczas podawania pacjentowi
dodatkowego tlenu. Firma Philips Respironics otrzymata informacje na temat problemdéw w procesie
produkcji czujnika tlenu, ktére mogg powodowac jego nieprawidiowe dziatanie polegajace na
nieprawidtowym zgtaszaniu podwyzszonego poziomu tlenu w respiratorze. W takim przypadku
urzadzenie moze nieprawidtowo wykrywaé podwyzszone stezenie tlenu, nawet jesli dodatkowy tlen nie
jest podtaczony. Urzadzenie bedzie kontynuowac leczenie podczas usuwania przyczyny alarmu (zgodnie z
instrukcjg obstugi). W przypadku korzystania z dodatkowego tlenu nalezy skonsultowac sie z lekarzem w
sprawie dalszych dziatan.

Prosimy o udostepnienie i omdwienie zatgczonego zawiadomienia dla lekarzy (Dodatek A) oraz
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (FSN) z lekarzem / wykwalifikowanym personelem
medycznym w celu zapoznania sie z nimi i umozliwienia sformutowania odpowiednich zalecen
dotyczacych leczenia.

Dziatania do podijecia w przypadku wystgpienia alarmu za wysokiego poziomu tlenu:

W przypadku wystgpienia alarmu za wysokiego poziomu tlenu natychmiast odfaczyé respirator i w razie
potrzeby podtgczyé inne zrédto wentylacji. Skontaktowacé sie z dostawcg sprzetu do opieki domowej lub
DME w sprawie naprawy i uzyskania pomocy.
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