PHILIPS

Formular de réspuns pentru notificarea /RGENTA in materie de
sigurantd in teren

Ventilator BiPAP A40 Pro
Defectiune a alarmei ventilatorului asociata senzorului de oxigen din interiorul ventilatorului

Informatii actualizate pentru distribuitorii de dispozitive si furnizorii
de servicii medicale

€571 -AA0A

<Catre MumefTithu Murme client
Adresa stradald
Cras, stat, cod postal

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte siin
sigurantd a echipamentului dumneavoastra

Wi rugam =3 consultati urmatoarele informatii impreun3 o toti membrii personalului dvs, care
trebuie =5 ia cunostintd de continutul acestel comunicar. Este important 53 seinteleagd implicatiile

acestel comunicar,

VA rugdm 53 pastrati aceastd notd in evidentele dys,

stimate client,

Aceastd scrispare este o actualizare la documentul Aviz UR GENT privind sigurania fa focid de idifizare
anterior, 2023-CC-SRC-042 Revizia E, trimisin iunie 2025, cu privire la senzorul de alarma Mivel ridicat
de oxigen intern, care afecteaz i disporitivel e BiPAP A40 Pro. Aceastd sorisoare informeazd utilizat orii
tu privire la actiunile actu alizate pe care Philips Respironics le vaintreprinde pentru a solution a aceastd
problemd.

Actiuni planificate de Philips Respironics: in documentul 2023 CC-5RC-04 2 Revizia C Notifcare
URGENTA fn materie de siguranta in teren trimis in septembrie 2024, Philips Respironics a indicat ¢
arein plan modificin de proiectare pentru a remedia senzorul de alarma Nivel ridicat de oxigen
intem, care afecteazd dispozitivele BiPAP A40 Pro.

De atunci, Philips Respironics a reevaluat calea de urmat pentru a sprijini cel mai bine pacientii si,
dupd o analizd atentd, a decis 55 intrerupd produ dia dispozitivului 240 Pro, (Pentru detalii specifice
despre intrerupere, ¥3 rugdm =5 con sultati notificarea de intrerupere a produ ctiei A40 Pro de mai jos,
inanexa Al).

Philips Respironics nu wa urmari o modificare de design pentru senzorul de alarma Mivel ridicat de
oxigen intern, darva continua sdgestioneze dispozitive e A0 Pro sfedate de pe piatd cu urméatoarele
optiuni concepute pentru a minimiza perturbarile pentru clienti si pacienti, asigurandtotodat3
accesul la terapii sigure:

+ Utilizare continua: Aceastd decizie trebuie luatd sub indrumarea unui medic si avindin vedere
utilizarea restrictionatd intentionati a A40 Pro. Informatii suplimentare sunt furnizate in sediunea
Actiuni efectuate de detin &torii de dispozitive BiP AP A40 Pro de mai jos

SAU
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+ Dispozitiv alternativ*: Fhilips Respironics va furniza un dispozitiv terapeutic alternativ, dupd cum
este indicat din pund de vedere clinic {DreamStation BiFAP 5/T sau DreamStation BiPAP AVAPS —
consultati sediunea ,Cestinatie de utilizare” de mai jos), pentru a minimiza intreruperea terapiei,
dupd care dispozitivul A40 Pro trebuiereturnat citre Philips Respironics, Informatii suplimentare
sunt furnizate in sectiunea Actiuni efectuate de detinitorii de dispozitive BiPAP 440 Pro de mai jos,

+ Degtinatie de utilzare DreamStation BiPAP S/T: Dispozitivul BiPAP S/T este destinat
asigurddi suportului prin ventilatie neinvaziva la pacientii cu apnee ohstructiva in somn
(ADS) siinsufidentd respiratorie cu greutatea de peste 18 kg, Acest dispozitiv poate fi
utilizat in spital sau la domiciliu,

+ Dedinatie de utilzare DreamStation BiPAP AVAPS: Dispozitivul AVAPS este destinat
asigurdni suportului prin wventilatie neinvaziva la pacientii cu apnee ohstructivd in somn
[AOS) siinsufident respiratorie cu greutatea de peste 18 kg, Acest dispozitiv poate fi
utilizat in spital sau la dormiciliu,

*n functie de disponifilitaten dispozitivelor altem otive,

SAU
* Credit financiar: Clientuluii seva acorda un credit bazat pevaloarea depreciatd a dispozitivuluiin
schimbul returndrii dispozitivului 440 Pro daci se alege aceasti optiune.

Pe baza datelor Philips Respironics privind sen zorul de alamma Nivel ridicat de oxigen intern A40 Pro din
perioada 01 ian 2023 5 31 dec 2025, rata globali deincident i este de 5,19%. Paniin prezent, nu au
fost raportate cazuri devatimare sau leziuni ale pacientilor citre Philips Respironics,

Actiuni ale detingtorilor de dispceitive BiPAP 240 Pro :

= Medicii trebuie 55 evaluere daca dispozitivul 240 Pro este adeorat pentru pacientii aflati in ingrijirea
lor, tinand cont de rata de aparitie descrisd mai sus si deindrumarile comunicate anteriorin 2023
CC-SRC-04 2 Revizia E si 2023-CC-SRC-039 Reyizia Dy conform cirora 5 copul acestei notificari
actualizate este de a clarifica populatia de pacienti care nu pot tolera intreruperea sau pierderea
terapiel, inclusiv pacientii care utilizeaza un dispozitiv BiPAP 240 Promai multde 8 ore pezi si/sau
care sunt ventilati invaziv, find necesar un ventilator altem ativ, Aceast decizie trebuie luati sub
indrumarea unuimedic”

* incazulin care utilizatorul primeste o alarm & Nive ridicat de oxigen intern, v rugdm s3 consultati

instrudiunile din manualul utilizatorului din sediiunea Alamme din sistem.

o Orice pacient dependent de dispozitivul s5u sifsau de oxigen suplimentar care primeste o
alarm &, Mivel ridicat de oxigen intern” ce nu poate fi diminati, ar trebui sGtreacd la un
dispozitiv alternativ de rezerv i sifsau oxigen suplimentar,

o Contactati distribuitorul dispozitivuluiffurnizorul deingrijiri medicale daciintampinati o
alarm i sau o defectiune care nu poatefi rezolvats urmand Manualul de utilizare a
dispozitivului,

= Clientul trebuie =5 contad eze Philips Respironics cu privire la un dispoziti alternativ sau un credit
financiar la urmat oarea adresa; constoniimn. obrefoffinde. com

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenti referitoarela aceasti problem,
contactati reprezentantul Philips Respironics |ocal: constantin.obrejadlinde.com

Aceasts notificare afost raportata agentiilor de reglementare competente.

Philips Respironics regretd oricein convenientd provocatd de aceastd problemd. Ne angaj dm s3
imbunatatim sandtatea oamenilor din intreaga lume

Cu stim3,
Dy by 3 ! by O b Cormbanin
Obreja Constantin - Ofiter local de vigilenta o s P S,

wm“u—m_m
AL TR AT AL
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Istoricul reviziilor

Dispozitive afectate

[informatii de comunicare

2023-CC-SRC-042 Revizia &

PiPAP &40 Pro, BiPAP &30 EFL,
PiPAF &40 EFL

Medistribuit

2023-CC-SRC-042 Revizia B

PiPAP 240 Pro, BiFAP &30 EFL,
PiPAR &40 EFL

Comunicares initial§

2023-CC-SRC-042 Revizia C

PiPAR 240 Pro, BiFAP &30 EFL,
PiFAP 240 EFL

Stare actualizatd privind
programul de imprumut si
optiunile deinlocuire

2023-CC-SRC-042 Revizia D

piFAP A30 EFL, BiFAP 240 EFL
Grup dedistributie limitat)

Retragerea BiPAP &30 EFL, BiPAR
240 EFL

2023-CC-SRC-042 Revizia E

PiPAP 240 Pro

Informatii actualizate pentru
BiPAP &40 Pro

2023-CC-SRC-042 Revizia F

PiPAR &30 EFL, BiPAP &40 EFL
Grup de distributie limitat)

Informatii de contact actualizate

2023-CC-SRC-042 Revizia &

PiPAR 240 Pro

Tntreruperea productisi A40 Pro
S optiunile pentru clienti

Dispozitive/ Modele afectate

A0 D

SFRHI100519  |AX3100TLS BRX3100B14
53100519 IMNH3100HLS CAX3100B12
P L<3100519 M3100519 CMHIL00S17
PRA3100518 MH3100T19 CHHIL00HLT
CAH3100512  JT<3100H21 CMH3I100T17
CAX3100TL2  JTX3100521 |A#3100B19
DEA3100513 JT+3100T21 UF#3100516
FE<3100519 QDH3100519 KRX3100519
FSx3100H19  [EPX3L00519 kR*31L00H1S
FCSH3100519  RIMX3100519  KRX3100T19
FSH3100T19  RAUXIL0051S WNDX3100H19
FR<3100HL4 RBL<3100519 |NDx3100T19
FR<3100514 REBRX310051% |RMDX3100519
FR<3100T14 RCAX3IL00512 |RESH3100519
GBX3100H19 RODEX3100513 RGEX3100T1S
GBX3100513 REEX3100519 |RGEX3100H19
GBX3100T1 RFR®3100519

AX3100H1Y RGBEA3100519

A3100519 RITX3100521
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PHILIPS

Formular de réspuns pentru notificarea /RGENTA in materie de
sigurantd in teren

=Catre; Mume/Tith fMume client
Acresd stradald
Oras, stat, cod postal =

Produse afectate: Ventilator BiPAP 240 Pro
Froblema: Defectiune a alarmei asociata senzorului de ceigen din interiorul ventilatorului
Mumdar de referintd C&R Philips Respironics: 2023 CC-SRC-042 Rev G

Instructiuni: V& rugdm 8 completati si 55 retumati acest forrmular la Philips Respironics cu
promptitudine, adicd nu maitarziu de 30 de zile de la primire, Prin completareaformularului, confirmati
8 ati primit scrisoarea de coredie, atinteles care este problema si veti lua masurile necesare,

Client /Destinatar/Mumele unitatii:

Strads si numar,

Oras/Stat/Cod postal/Tars:

Daod acesl rdspuns se aplicd cenlrelor suplimeniare, v3 rugdm sd le identificali pe Wilima paging a
acesitii formidar de rdspims.

Actiuni de intreprins de catre client:
«  Cititi si confirmati Motificarea urgent&in materie de sigurantiin teren
+ Completati Formularul de rispuns siretumati-1 la Philips Respironics
+  Verificati s intelegeti noile optiuni pe care le oferd Philips Respironics

Confirmam primirea siintelegerea sorisorii insotitoare de corectie urgenta si confirm &m cd informatiile
din aceastd scrisoare au fost distribuite ih mod corespunzitor tuturor persoanelor care manevreaz
sifsau utilizeazd ventilatoarele afectate

Humele si datele de contact ale persoanei care completeaza acest formular:

semnstura:

Mumein clar;

Functie:

Murmdr de telefon:

Adresd de e-rnail:

Data (zz.ll.aaza):

Wi rugdm =4 trimiteti acest formular completat prin email la Philips Respironics la adresa de email
constaniin.obre jo{linde. corm
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Centre suplimentare aroperite de grest réspuns:
Mume

Adrash

Anexa Al: Notificare de intrerupere a productiei

Ref.:intrerupere glokals & productiei pentru ventilatorul Philips Resgirenics BiPAP A40 Pro

Stimate client,

Philis Respirenics se angajeazd s& mentind transparenta si sd of ere sprijin clientilor nostr si pacientilor
arestora prin furnizarea de informatii clare despre portofoliol nostru de prodose,

V& informém ed Philips Respironics va htrem pe vinzares si distributi z ventil atoruloi BiPAP A40 Pro
nivel glokal, cu efect imediat, Philips Respironics va continua sh ofere asistentd tehnicd si <4 furnizeze
arees la piesele de schimiby si accesoriile disponikile, Th functie de disponibilitatea stocurilor, dar nu
dupd data de 31 decembrie 2028, cind serviciul va Theeta, VA rugdm s8 consultati anexa pentru lista
rempletd & numerelor de piese seoase din fabricatie,

Philips Respirenics continud s& susting domenial ventilatiei neinvazive la domicilio si dezvoltd solutii
terapeutice viitoare menite s8 rdspundd nevollor acestor pacienti. Asteptdm cu nerdbdare s&
Tmpdrtdsim mai multe informatii T eardnd,

eficiente clientilor nostd s pacientiler [or care depind de ala,
Daca aveti ntrebér, reprezentantul Philips Respironics vé st la dispozitie pentrl avé ofenr asistents,

V& multumim pentru eolaborarea eontinu,

Cu stirmé,
Megan L Emanuel

Segment Lead er, Respiratory Therapy
Philips Resgpirenics, sleep and Respiratory Care
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