PHILIPS
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz

respiratorow BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL

30-paz-2024

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

- Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z
nimi zapoznaé, lub pacjentom korzystajagcym 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 prawdopodobieistwo wystgpienia tego problemu wynosi 3,2%. Do tej pory
firma Philip Respironics nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych przypadkéw 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 ktdrego moze dojs¢ podczas podawania pacjentowi
dodatkowego tlenu. Firma Philips Respironics otrzymata informacje na temat problemdw w procesie
produkcji czujnika tlenu, ktére moga powodowac jego nieprawidtowe dziatanie polegajgce na
nieprawidtowym zgtaszaniu podwyzszonego poziomu tlenu w respiratorze w sytuacji, gdy w
rzeczywistosci poziom tlenu nie jest podwyzszony.
W takim przypadku urzadzenie moze nieprawidtowo wykrywac podwyzszone stezenie tlenu, nawet
jesli dodatkowy tlen nie jest podtaczony. Urzadzenie bedzie kontynuowac leczenie podczas usuwania
przyczyny alarmu (zgodnie z instrukcjami w instrukcji obstugi). Problem ten moze objawiac sie w
nastepujacy sposéb:
e Urzadzenie stale sygnalizuje alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w
respiratorze), gdy dodatkowy tlen jest podtgczony.
e Urzadzenie stale sygnalizuje alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w
respiratorze), gdy dodatkowy tlen nie jest podtgczony.

2. Zagrozienie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Jesli pacjenci wymagajacy tlenoterapii odtgczg doptyw tlenu bez podtgczenia dodatkowego zrodta 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.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

e Problem ten dotyczy wszystkich respiratoréw BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL.

e Lista numeréw katalogowych problematycznych respiratoréow, podano w niniejszym
zawiadomieniu.

e Patrz etykieta na respiratorze (jak pokazano ponizej).

Aby zidentyfikowa¢ model urzagdzenia, nalezy odczyta¢ numer katalogowy znajdujacy sie na spodzie
urzadzenia, a nastepnie sprawdzi¢, czy numer ten znajduje sie na zatgczonej liscie numeréw
katalogowych urzadzen, ktérych dotyczy problem:
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

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.

e Na wszystkie alarmy nalezy reagowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji
obstugi urzadzenia.

e Kazdy pacjent, ktdry wymaga respiro- i tlenoterapii powinien mie¢ na wypadek awarii dostep
do odpowiednich urzadzen zapasowych. Dotyczy to takze sytuacji, w przypadku ktérych nie
mozna usungc alarmu.

e Jesli wystgpi alarm ,High Internal Oxygen” (Za wysoki poziom tlenu w respiratorze), ktérego
nie mozna usungé, nalezy odtgczy¢ pacjenta od urzadzenia i podtgczy¢ do innego.W przypadku
wystgpienia alarmu lub awarii, ktérej nie mozna usungc¢ zgodnie ze wskazéwkami w instrukcji
obstugi urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem urzgdzenia / personelem
medycznym.
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Dziatania do podijecia przez lekarzy:
e Zapoznac sie z dodatkiem A: wskazowki dla lekarzy / wykwalifikowanego personelu
medycznego zwiqgzane z zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczerstwa.

o Woypetnié zatgczony formularz odpowiedszi, jesli zostat on przestany bezposrednio przez firme
Philips Respironics.

Dziatania do podjecia przez pacjentéw i uzytkownikow:

e 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 poziomie tlenu w respiratorze natychmiast odtgczy¢ pacjenta od
urzadzenia i podtgczy¢ go do innego Zzrddta wentylacji.

Pacjenci przebywajacy w domu: w przypadku wystgpienia alarmu za wysokiego
poziomu tlenu natychmiast odtgczy¢ urzadzenie i podtgczy¢ inne urzadzenie zastepcze,
jesli jest dostepne. Skontaktowac sie z dostawcy sprzetu do opieki domowej w sprawie
naprawy/otrzymania innego urzgdzenia.

e Zapoznac sie z dodatkiem B: wskazowki dla pacjentéw/uzytkownikow

zwigzane z zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczeristwa. Dziatania do podjecia

przez dystrybutordw / dostawcdw sprzetu DME:
e Sporzadzic liste klientdw, ktdérzy otrzymali ten produkt i niezwtocznie powiadomié
ich o tym problemie.

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

e Po zakonczeniu dziatan zwigzanych z weryfikacjg wypetnié 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 zlokalnym przedstawicielstwem firmy Philips Respironics, u ktorego zostat zakupiony
produkt.

Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci

zwigzane z powyzszym problemem. Z powazaniem

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi
Produkty, ktérych dotyczy problem: respiratory BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL 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
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
zrozumienia problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

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

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przeczytanie pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i potwierdzenie zastosowania
sie do zawartych w nim zalecen

e  Woypetnienie formularza i odestanie go do firmy Philips Respironics

e Zapoznanie sie z nowymi opcjami oferowanymi przez firme Philips Respironics

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
i zrozumieli$my jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane

wszystkim osobom, ktére obstugujg i/lub uzywajg wadliwych respiratoréw.

Imie i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wypetniajacej formularz:

Podpis:

Imie 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:
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post_mkt_cee@philips.com

Dodatkowe lokalizacje objete niniejszg odpowiedzia:
Nazwa

Adres

Nazwa

Adres
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Modele/urzadzenia, ktérych dotyczy problem

Nr referencyjny: 2023-CC-SRC-042

A40Pro
ARX3100519 IAX3100T19 BRX3100B18
AUX3100S19 | INX3100H19 CAX3100B12
BLX3100519 INX3100519 CNX3100517
BRX3100518 INX3100T19 CNX3100H17
CAX3100512 ITX3100H21 CNX3100T17
CAX3100T12 ITX3100S21 IAX3100B19
DEX3100513 ITX3100T21 JPX3100516
EEX3100S19 | NDX3100S19 KRX3100S19
ESX3100H19 SPX3100519 KRX3100H19
ESX3100519 | RINX3100519 KRX3100T19
ESX3100T19 | RAUX3100S19 | NDX3100H19
FRX3100H14 | RBLX3100S19 NDX3100T19
FRX3100S14 | RBRX3100S19 | APX3100T19
FRX3100T14 | RCAX3100S12 | APX3100H19
GBX3100H19 | RDEX3100513 | RNDX3100S19
GBX3100S19 | REEX3100S19 | RESX3100519
GBX3100T19 | RFRX3100S19 | RGBX3100T19
IAX3100H19 | RGBX3100S19 | RGBX3100H19
IAX3100519 RITX3100S21

A40 EFL
ITX3000S21 ITX3000H21 CNX3000T17
ESX3000S19 ITX3000T21 IAX3000B19
FRX3000S14 | NDX3000S19 JPX3000516
GBX3000S19 | BRX3000518 KRX3000519
AUX3000519 | ARX3000519 KRX3000H19
CAX3000S12 | RINX3000S19 | KRX3000T19
CAX3000T12 | RAUX3000S19 | NDX3000H19
DEX3000S13 | RBLX3000S19 | NDX3000T19
INX3000H19 | RBRX3000S18 | DSX3000S11
INX3000T19 | RCAX3000S12 | DSX3000H11
IAX3000519 | REEX3000S19 | DSX3000T11
IAX3000H19 | RFRX3000S14 | APX3000H19
IAX3000T19 | RDEX3000S13 | APX3000T19
BLX3000S19 | RGBX3000S19 | BRX3000B18
EEX3000S19 | RITX3000S21 | CAX3000B12
ESX3000H19 | RNDX3000S19 | CNX3000S17
ESX3000T19 | RESX3000S19 | CNX3000H17
FRX3000H14 | GBX3000H19
FRX3000T14 | GBX3000T19
A30 EFL
DEX2900513
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Dodatek A: wskazowki dla lekarzy / wykwalifikowanego personelu medycznego zwigzane z
zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042
Szanowni lekarze / cztonkowie personelu medycznego!

Firma Philips wystata niedawno zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa, zatytutowane
,Nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewngqtrz respiratoréow

BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro” do dostawcdw trwatego sprzetu medycznego (ang.
Durable Medical Equipment, DMA) i instytucji medycznych, ktére sprawujg opieke nad pacjentami
korzystajacymi z tych urzadzen. Kopie tego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa dotaczono
do niniejszego pisma.

Aby wesprze¢ lekarzy / wykwalifikowany personel medyczny opiekujacych sie pacjentami
korzystajgcymi z respiratoréw w warunkach domowych, firma Philips udostepnia dodatkowe
wskazéwki dotyczace dalszego korzystania z tych urzadzen.

Firma Philips zaleca, aby lekarze/wykwalifikowany personel medyczny ocenili, czy pacjenci
znajdujacy sie pod ich opieka sg w stanie tolerowaé przerwy w dziataniu urzadzenia, aby

zapewni¢ im odpowiednie leczenie.

Pacjenci/uzytkownicy:

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

o Jesliinne urzadzenie terapeutyczne nie jest dostepne, moze skontaktowac sie z dostawca
sprzetu lub DME w celu uzyskania pomocy w jego uzyskaniu.
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Dodatek B: wskazéwki dla pacjentéw/uzytkownikdw zwigzane z zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa 2023-CC-SRC-042
Kontekst:

e Respirator moze sygnalizowac 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
nieprawidtowe dziatanie polegajgce na nieprawidtowym zgtaszaniu podwyzszonego poziomu
tlenu w respiratorze. W takim przypadku urzgdzenie moze nieprawidtowo wykrywac
podwyzszone stezenie tlenu, nawet jesli dodatkowy tlen nie jest podtgczony. Urzadzenie
bedzie kontynuowac leczenie podczas usuwania przyczyny alarmu (zgodnie z instrukcja
obstugi). W przypadku korzystania z dodatkowego tlenu nalezy skonsultowac sie z lekarzem w
sprawie dalszych dziatan.

Prosimy o udostepnienie i omdéwienie zatgczonego zawiadomienia dla lekarzy (Dodatek A) oraz
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa (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 odfgczy¢
respirator i w razie potrzeby podfaczy¢ inne Zzrédto wentylacji. Skontaktowad sie z dostawcy
sprzetu do opieki domowej lub DME w sprawie naprawy i uzyskania pomocy.
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Nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz

respiratorow BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL

Zaktualizowane informacje dla dystrybutorow urzadzen i
personelu medycznego

30-paz-2024

Niniejsze zawiadomienie zawiera zaktualizowane informacje przekazywane we wczes$niejszym,
wystanym w czerwcu 2024 r zawiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa (2023-CC-SRC-042)
zwigzanym z czujnikiem alarmu zbyt wysokiego poziomu tlenu w nastepujacych respiratorach:
BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 Pro i BiPAP A40 EFL. Niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie
uzytkownikdw o zaktualizowanych dziataniach, ktére firma Philips Respironics podejmie w celu
rozwigzania tego problemu.

Aktualnie uzywane urzadzenia: firma Philips Respironics kontynuuje realizacje planu w zakresie
aktualnie uzywanych urzadzen, ktdrych dotyczy problem, aby umozliwi¢ ich dalsze uzytkowanie. Aby
zapewni¢ uzytkownikom odpowiednie opcje terapii, firma Philips Respironics podejmie dziatania
wymienione ponizej.

Dziatania

W celu rozwigzania problemu zwigzanego z alarmem zbyt wysokiego poziomu tlenu firma Philips
Respironics planuje wprowadzenie dwdch zmian projektowych:

¢ Modyfikacje wbudowanego oprogramowania urzadzen serii A, ktére wyeliminujg btedne
sygnalizowanie alarmoéw zbyt wysokiego poziomu tlenu w trakcie catego 5-letniego
przewidywanego okresu eksploatacji.

* Modyfikacje komponentéw po stronie dostawcdw z naciskiem na udoskonalenie budowy czujnikow.
Harmonogram

Przewiduje sie, ze opisane powyzej modyfikacje bedg w petni sprawdzone, zatwierdzone i wdrozone
na etapie produkcji oraz konserwacji/napraw do korca roku 2025. Tak dtugi termin wynika ze
znacznego wysitku, jaki wymaga przeprojektowanie i przetestowanie urzadzen. Nalezy jednak
podkresli¢, ze w ocenie firmy Philips Respironics uzywanie respiratoréw, ktérych dotyczy problem,
jest bezpieczne, pod warunkiem ze przestrzegane sg zalecenia opisane w niniejszym zawiadomieniu,
a w szczegdlnosci zalecenie dotyczace podtaczenia pacjenta do innego urzadzenia w przypadku
wystgpienia alarmu zbyt wysokiego poziomu tlenu.

Opcje:

Program wypozyczania urzadzen: majgc na uwadze harmonogram wdrozenia srodkéw zaradczych w
zwigzku z problemem dotyczgcym alarmu zbyt wysokiego poziomu tlenu w respiratorze, firma Philips
uruchamia program wypozyczania urzgdzen. Klienci i pacjenci, ktérzy borykajg sie z nieusuwalnym
alarmem zbyt wysokiego poziomu tlenu w respiratorze, nieodptatnie otrzymajg urzagdzenie Dream
Station ST/AVAPS, z ktérego bedg mogli korzysta¢ do czasu naprawienia urzadzenia serii A, ktérego
dotyczy problem.
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e W przypadku braku checi dalszego oczekiwania na naprawienie urzagdzenia mozna
ztozy¢ wniosek o nieodptfatne zatrzymanie wypozyczonego urzgdzenia. W takiej
sytuacji urzadzenie serii A nie zostanie jednak naprawione ani zwrécone.
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Urzadzenie zamienne: klient, wedtug uznania pacjenta, opiekuna lub lekarza, otrzyma alternatywne
urzadzenie terapeutyczne (DreamStation ST/AVAPS w zaleznosci od dostepnosci). W takim
przypadku urzadzenie serii A nalezy zwrécic do firmy Philips Respironics, aby zminimalizowac
zaktécenia terapii.

Podsumowujac, firma Philips Respironics bedzie kontynuowac dziatania zwigzane z uzytkowanymi
urzadzeniami serii A, ktérych dotyczy problem, oferujgc klientom i pacjentom opcje minimalizujgce
niedogodnosci oraz zapewniajgce dostep do bezpiecznego leczenia w okresie oczekiwania na
techniczne rozwigzanie problemu z alarmem zbyt wysokiego poziomu tlenu w respiratorze.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu placdwki odpowiedzialnym za
przygotowywanie oraz nadzér nad pacjentami korzystajgcymi z tych urzadzen. Niniejsze zawiadomienie
nalezy rdwniez przekaza¢ wszelkim organizacjom, ktdrym dostarczono urzgdzenia BiPAP A30 EFL,

BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro.

Nastepne dziatania: nalezy przesta¢ wniosek dotyczacy uczestnictwa w programie wypozyczania
urzadzen lub wniosek o dostarczenie urzadzen zamiennych

(Oddziat lokalny powinien dotgczy¢ odpowiedni adres URL lub e-mail dziatu obstugi klienta)

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem w catosci, poniewaz niektére informacje
moga by¢ nowe lub zaktualizowane w stosunku do tego, co
zostato zakomunikowane wczes$niej.

Podsumowanie zaktualizowanych tresci zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenistwa
e Zmieniono catkowitg liczbe zazalen (z 1828 na 1488) i powigzany wskaznik

prawdopodobienstwa (z 3,9% na 3,2%).
e Usunieto dodatek C dotyczacy twardego resetu.
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Nieprawidtowe dziatanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz

respiratorow BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL

Informacje dla dystrybutorow urzadzen i personelu medycznego

30-paz-2024

Firma Philips Respironics otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z
bezpieczenstwem dotyczacym wszystkich respiratoréw BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30
EFL. Respiratory te mogg nieprawidtowo sygnalizowac alarm , High Internal Oxygen” (Za wysoki
poziom tlenu w respiratorze). Urzadzenie bedzie kontynuowa¢ leczenie podczas usuwania
przyczyny alarmu. Do tej pory firma Philips Respironics nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych
przypadkéw obrazen lub urazéw u pacjentéw.

Dystrybutorzy lub personel medyczny zarzadzajgcy tymi urzgdzeniami i pacjentami muszg zadbaé o
to, by uzytkownicy tych urzadzen zostali odpowiednio poinformowani o tym problemie i mieli
zapewnione odpowiednie wsparcie w przypadku awarii urzgdzenia. Problem, o ktérym mowa w
niniejszym zawiadomieniu, nie wymaga wycofania respiratorow BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i
BiPAP A30 EFL z uzycia. W przypadku awarii urzadzen nalezy zapewni¢ pacjentom i uzytkownikom
wsparcie w postaci mozliwosci ich wymiany lub skorzystania z alternatywnych opcji terapeutycznych.
Nalezy kontynuowac korzystanie z urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukgcji
obstugi. W przypadku wystapienia alarmu nalezy wykona¢ czynnosci opisane w niniejszym
zawiadomieniu.

Firma Philips Respironics bedzie nadal pokrywac wszelkie roszczenia podnoszone w zwigzku z
nieprawidtowym dziataniem urzadzen spowodowanym przez problem opisany w niniejszym
zawiadomieniu. Wszelkie roszczenia dotyczace nieprawidtowego dziatania i zdarzen niepozgdanych
nalezy zgtaszaé lokalnemu przedstawicielowi firmy Philips Respironics.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu placdwki odpowiedzialnym
za przygotowywanie oraz nadzér nad pacjentami korzystajgcymi z tych urzadzen. Niniejsze
zawiadomienie nalezy rdwniez przekazac wszelkim organizacjom, ktdrym dostarczono respiratory
BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL i BiPAP A30 EFL.

Z powazaniem

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
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