PHILIPS
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Respirator BiPAP A40 Pro

Nieprawidtowe sygnalizowanie przez respiratory alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu
wewnatrz respiratorow

Zaktualizowane informacje dla dystrybutorow urzadzen i personelu
medycznego

27-CZE-2025

Niniejsze zawiadomienie stanowi aktualizacje wczes$niejszego, wystanego we wrzesniu 2024 r.,
PILNEGO zawiadomienia dotyczqgcego bezpieczeristwa 2023-CC-SRC-042, ktdre dotyczyto czujnika
alarmu wysokiego poziomu tlenu w nastepujacych urzgdzeniach: BiPAP A40 Pro. Bazujac na
informacjach zwrotnych otrzymanych od globalnych organdéw regulacyjnych, firma Philips Respironics
publikuje niniejsze zawiadomienie w celu uzupetnienia po raz kolejny wspomnianego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Celem niniejszego zaktualizowanego zawiadomienia jest poinformowanie uzytkownikéw o wytycznych
zawartych w dokumencie 2023-CC-SRC-039, wersja D (Stan alarmu ,Ventilator Inoperative”
(Respirator niesprawny), ktére dotyczg réwniez urzadzen BiPAP A40 Pro, wymienionych w
dokumencie 2023-CC-SRC-042. Jak opisano w dokumencie 2023-CC-SRC-039, wersja D, zaktualizowane
zawiadomienie miato na celu ,wyjasnienie, jacy pacjenci nie sg w stanie tolerowa¢ wstrzymania lub
zatrzymania terapii. W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie tolerowaé wstrzymania lub
zatrzymania terapii, w tym pacjentdw, ktorzy korzystaja z urzadzenia BiPAP A40 Pro przez ponad niz
8 godzin na dobe i/lub ktérzy sg wentylowani inwazyjnie, wymagany jest alternatywny respirator.
Ocene w tej kwestii nalezy przeprowadzi¢ w porozumieniu z lekarzem”.

Wszyscy klienci, ktérzy posiadajg urzgdzenia BiPAP A40 Pro, powinni byli otrzyma¢ dokument 2023-
CC-SRC-039, wersja D. W celuuzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Respironics.

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

Z powazaniem,

/
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Tracie Capozzio

Head of Quality Therapy Platforms

Nr referencyjny: 2023-CC-SRC-042 Stronalz3
Wer. E



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeinstwa — formularz

odpowiedzi
Produkty, ktérych dotyczy problem: respirator BiPAP A40 Pro

Problem: nieprawidtowe sygnalizowanie alarmu zwigzanego z czujnikiem tlenu wewnatrz respiratoréw

Numer referencyjny Philips Respironics C&R: 2023-CC-SRC-042, wer. E.

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.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

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

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

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przeczytac pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa i potwierdzi¢ zastosowanie sie do
zawartych w nim zalecen

e  Woypetni¢ formularz i odestaé go do firmy Philips Respironics

e Zapoznac sie z nowymi opcjami oferowanymi przez firme Philips Respironics

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce korekty/wycofania wyrobu
medycznego i zrozumieliSmy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
przekazane wszystkim uzytkownikom respiratoréw, ktérych dotyczy problem.

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):

Uzupetniony formularz nalezy odestac za posrednictwem poczty e-mail do firmy Philips Respiromix na
adres: respirommix.support@philips.com
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Dodatkowe lokalizacje objete niniejszg odpowiedzia:

Nazwa

Adres

Nazwa

Adres

Modele/urzadzenia, ktérych dotyczy problem

A40Pro

ARX3100519 IAX3100T19 BRX3100B18
AUX3100519 | INX3100H19 CAX3100B12
BLX3100519 INX3100519 CNX3100517
BRX3100518 INX3100T19 CNX3100H17
CAX3100512 ITX3100H21 CNX3100T17
CAX3100T12 ITX3100S521 IAX3100B19
DEX3100513 ITX3100T21 JPX3100516
EEX3100519 NDX3100519 KRX3100519
ESX3100H19 SPX3100519 KRX3100H19
ESX3100519 | RINX3100519 KRX3100T19
ESX3100T19 | RAUX3100S19 | NDX3100H19
FRX3100H14 | RBLX3100S19 | NDX3100T19
FRX3100S14 | RBRX3100S19 | APX3100T19
FRX3100T14 | RCAX3100S12 | APX3100H19
GBX3100H19 | RDEX3100S13 | RNDX3100519
GBX3100S19 | REEX3100S19 | RESX3100S19
GBX3100T19 | RFRX3100S19 | RGBX3100T19
IAX3100H19 | RGBX3100S19 | RGBX3100H19
IAX3100519 RITX3100S21
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