PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Wszystkie respiratory BiPAP A30 EFL i BiPAP A40 EFL
Nieprawidtowe sygnalizowanie przez respiratory alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu
wewnatrz respiratoréow

Zaktualizowane informacje dla dystrybutorow urzadzen i personelu
medycznego

11-SIE-2025

Niniejsze zawiadomienie stanowi aktualizacje wczesniejszego, wystanego we wrzesniu 2024 r.
zaktualizowanego PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042, ktére dotyczyto
czujnika alarmu wysokiego poziomu tlenu w nastepujgcych urzadzeniach: BiPAP A30 EFL,

BiPAP A40 Pro i BiPAP A40 EFL. Niniejsze zawiadomienie uzupetniajgce ma na celu poinformowanie
uzytkownikéw o nowych dziataniach, ktére podejmie firma Philips Respironics w celu rozwigzania
wspomnianego problemu w nastepujacych urzadzeniach: BiPAP A30 EFL i BiPAP A40 EFL. . Nalezy
pamietac, ze niniejsze zawiadomienie nie dotyczy respiratoréw BiPAP A40 Pro , gdyz w przypadku
respiratorow BiPAP A40 Pro nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami przekazanymi w
zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042 (wer. C) z wrzesnia 2024 .

Dziatania podjete przez firme Philips Respironics: PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa
(2023-CC-SRC-042) opublikowane we wrzesniu przez firme Philips Respironics zawierato informacje o
planowanych zmianach konstrukcyjnych w respiratorach BiPAP A40 Pro, BiPAP A30 EFL i BiPAP A40
EFL. Urzadzenia BiPAP A30 EFL i BiPAP A40 EFL nalezaty do limitowanej wersji EFL. Byly one
przeznaczone przede wszystkim do ograniczonej dystrybucji i nie byty produkowane ani
dystrybuowane na duzg skale. Teraz, po zakorfczeniu tych dziatan, firma Philips Respironics
przeprowadza dobrowolne wycofanie z rynku wszystkich respiratoréw BiPAP A30 EFL i BiPAP A40
EFL.

Dziatania do podjecia przez posiadaczy urzadzen BiPAP A30 EFL i A40 EFL: nalezy skontaktowad sie z
okreslonym w niniejszym zawiadomieniu przedstawicielem firmy Philips Respironics, aby uzyskac
instrukcje dotyczace zwrotu posiadanych respiratoréw BiPAP A30 EFL i BiPAP A40 EFL.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim cztonkom personelu placéwki odpowiedzialnym
za przygotowywanie pacjentéw korzystajacych z tych urzadzen oraz nadzor nad nimi. Niniejsze

zawiadomienie nalezy rdwniez przekaza¢ wszelkim organizacjom, ktdrym dostarczono urzgdzenia
BiPAP A30 EFL i BiPAP A40 EFL.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym zawiadomieniem.

Z powazaniem,

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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Tabela zostata zaktualizowana

Kraj Z kim kontaktuje sie klient

Australia Respironics.Global.CustomerService@philips.com
Kolumbia Respironics.Global.CustomerService@philips.com
gzz:It():ka src.eu.fsn@philips.com

Dania src.eu.fsn@philips.com

Francja src.eu.fsn@philips.com

Niemcy src.eu.fsn@philips.com

Indie Respironics.Global.CustomerService@philips.com
Witochy src.eu.fsn@philips.com

Majotta src.eu.fsn@philips.com

Holandia src.eu.fsn@philips.com

Polska src.eu.fsn@philips.com

Rumunia src.eu.fsn@philips.com

Arabia' Respironics.Global.CustomerService@philips.com
Saudyjska

Szwajcaria src.eu.fsn@philips.com

ZEA Respironics.Global.CustomerService@philips.com
\I;vr;/ilakr?ia src.eu.fsn@philips.com

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 dotyczaca
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 odbiorcéw)

Aktualizacja informacji
kontaktowych
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: 2023-CC-SRC-042, wersja F
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) nalezy uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego korekty / wycofania wyrobu
medycznego, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjac.
Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przeczytac pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa i potwierdzi¢ zastosowanie sie do

zawartych w nim zalecen

e Woypetni¢ formularz i odesta¢ go do firmy Philips Respironics
Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace korekty / wycofania wyrobu
medycznego i zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie

przekazane wszystkim uzytkownikom urzadzen, o ktérych w nim mowa.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):

Wypetniony  formularz  nalezy odesta¢ do firmy Philips Respiromix na adres:
respiromix.support@philips.com
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