PHILIPS

N otificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Toate dispozitivele BiPAP A30, BiPAP A30 Hybrid, BiPAP A40 <i BiPAP 440 Pro
Intreruperi sifsau pierderea terapiei din cauza unei alarme de nefunctionare a ventilatorului

=Data trimiterii scrisorii > <fosnmotul datel; zz. i gaca, de exemplu 02.01,.2021>

<Catre Mume'Titu/MNume client
Adresa stradald
Ciras, stat, cod postal
snodificati formatul Bloculul de Bl dupd oum este necesars

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

Vi rugdm =8 consultati urmatoarele informatii impreuni cu toti membrii personalului dvs, care
trebuie =5 ia cunostintd de continutul acestei comunicin, Este important s3 seinteleagd implicatiile

acestel comunicar,

Wi rugdm <3 pastrati aceastd notd in evidentele dvs.

Scopul prezentei note

Philips Respironics a distribuit in trecut Neotificareain materie de sigurant&in teren (FSN) 2023 CC-SRE-
039 Revizia D in iunie 2025 tuturor utilizatorilor de dispozitive BiPAP A30, BiPAP A3D Hybrid, BiPAP 440
i A40 Pro, care a prezentat o actualizare a Motificdrii in matere de siguranti in teren [FSN) 2023 CC-
SRC-039 cu privire la intreruperile sifsau pierderea terapiel din cauza unei conditii de alarmi de
nefunctionare a ventilatorului, Aceast scrisoare de urmdrire informeazd utilizatoni despre actualizirile
de la emiterea 2023-CC-5RC-039 Revizia D,

in F3 M 2023 CC-5RC-039 Revizia D trimisa in iunie 2025, Philips Respironics a comunicat clarificiri pentm
BiPAP A4D si BIPARP A40 Fro destinate pentru eliminarea termenului insuficientd respiratorie” si
urmitoarele recoman din suplimentare pentru populatia de pacienti care nu pot toleraintreruperile sau
pierdereaterapia:

i corwl pocientilor carenu pot tolero intreruperen sou plerderen terapial, inclusiv padentii core
ttilizeaz & un o spozitiv 8IRAP A0 Pro timp de mal muwlt de 8§ ore pe 2l sifsau care sunt ventilabi
invaziv, este necesar tn ventilator alfternativ. Aceastd ded zie trebui elu ot sub Indrumarea unui
rmedic,

De |a trimiterea Reviziei D a FSN, toate dispozitivele din seria A au fost scoase din produdie sinu vor fi
plasate dispozitive noi in teren. [Consultati Anexele 3 si 4 pentru a vedea netificirile de intrerupere a
acestor produse). Ca urmare, Philips Respironics a decis =3 renunte la publicarea manualdor de utilizare
actualizate pentru dispozitivel e BiP AP A40 =i BIPAP A40 Pro s, in schimb, intiresteghidurile siclarificirile
de etichetare comunicate anterior iconsultati Anexa 1) prin aceastiversiune (Revizia G) a FSHM.

Philips Respironics wa continua 58 gestioneze dispozitivele BIPAP A30, BiPAP A30 Hybrid, BIPAP A40 si
BiPAP A40 Pro afectate de pe piatd, cu urméatoarele optiuni concepute pentru a minimiza perturbérle
pentr clienti si pacienti, asigurand in acelasi timp accesul la terapie sigura;

+ Utilizare continua: Pentru toate dispozitivele afectate, aceastd decizie trebuie luatd sub

indrumarea unui medic. Informatii suplimentare suntfurnizatein sectiunea Actiuni care trebuie
intreprinse pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau utilizatori de mai jos.
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MOTA: Pentru BiPAP A40 Pro, aceastd decizie trebuie luats tindnd cont de ghidul actualizat
furnizat in Revizia D a FSM [scris cu caractere italice mai sus),
SAU

+ Dispceitiv alternativ®: Philips Respironics va furniza un dispozitiv terapeutic altemativ, dups
cum esteindicat din punct de vedere clinic [Dreamstation BiPAP 5/T sau DreamStation BiPAP
AVAPS — consultati sectiunea ,Destinatie de utilizare” de mai jos), pentru a minimiza
intreruperea terapiei, dupi care dispozitivul afedat trebuie returnat citre Philips Respironics.
Informatii suplimentare sunt furnizate in sectiunea Actiuni care trebuie intreprinse pentru a
preveni riscurile pentru pacienti sau utilizatori de mai jos.

o Destinatie de utilizare DreamStation BiPAP S/T: Dispozitivul BiP AP 5/T este destinat
asigurarii supaortului prin wentilatie neinvaziva la pacientii cu apnee ohstructivd in somn
(AOS]) siinsuficientd respiratorie, cu greutatea de peste 18 kg, Acest disporitiv poate fi
utilizat in spital sau la domidliu,

o Destinatie de utilzare DreamStation BiPAP AVAPS: Disporzitivul BiPAP AVAPS este
destinat asigurarii suportului prin yventilatie neinvaziva la pacientii o1 apnee chstructivd
in somn (ACS] s insuficientd respiratorie, cu greutatea de peste 15 kg, Acest dispozitiv
poate fi utilizat in spital sau la domiciliu,

*in functie de disponibilitoten dispozitivelor altem ative,
SAaU
+ Credit financdiar: Clientului i seva acorda un credit bazat pevaloarea depreciati a dispozitivului
in schimbul returnarii dispozitivului afed at daci se alege aceasts optiune,

Actiuni care trebuie intreprinse pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau utilizatori:
e Nedicii trebuie 58 evalueze caracterul adeovat al dispozitivelor BiIPAP A40 =i BiPAP A40 Pro
pentru padentii aflati in ingrijirea lor atund cand iau in considerare informatiile din Anexa 1.
+ in cazul unei alarme de ventilator nefundional, instructiunile privind efectuarea repornirii
complete pentru a restahili eventual fundionarea dispozitivului pot fi gasite in Anexa 2,
=+ P&strati o copie a acestui FSN cu etich etarea dispozitivului pentru a w3 asigura ci utilizatorii pot
facereferire la cde mai actualizate informatii.
Distribuiti aceastd Motificare in materie de siguranti in teren [FsN) si toate anexele |a aceasta
clientilor identificati din list3 [de exemplu, medid, clinideni si pacientifutilizatori).
Clientul trebuie s5 contadeze Philips Respironics cu privire |a un dispozitiv altemativ sau un
credit financiar la unmatoarea adresd constantin.obreiominde. com,

Diaci aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoarel|a aceasts problems,
contactati reprezentantul Philips local: constontin, obrgio(minde, com.

Aceasts notificare afost raportati la institutiile de reglementare corespunzitoare,

Philips regret orice neplicere pe care ar fi putut-o cauza aceast problem3 sivE apreciazi intelegerea,

Cu Stimﬁ_.- Dl mprmd by Ohisp Comiankn
Obrejo Constantin i a3
Ofiter locol devigitento - Linde Gaz Romonio SRL L e o A e e
Afasomeante:

Anexa 1! Utiliz aren previzutl clodficat S numal pentru dispozitivele BIPAP A0 5 BIRAR AL0 Bro
Anexc 2. Instructiun privind executores repornini fortote

Anexc 3: Notificare deintrerupere o productiel BiRAP A30 si BiRAP AL0

Anexc 4! Notificare deintrerupere o productiei BiPAP A40 Ero

Anexc 5 Numere de piesd scoose din productie pantru venlil atorwl BiPAP 220 Pro

02FCC-5RC-030 FevEB G Fagima 2ding



PHILIPS

Formular de raspuns la notificarea URGENTA in materie de siguranta

in teren
Referinta: 2023 -CC-SRC039 Revizia G

Instructiuni: Vi rugdm =8 completati si 58 trimiteti acest formular citre Philips cat mai curdnd, in cel
mult 30 de zile de la grimire. Completarea acestui formular confirma primirea Motificrii urgente in
materie de sigurants in teren, intelegerea problemei si actiunile necesare care trebuie intreprinse,

Client,/Destinatar/Nurmele unit &tii;

Strad3 si numar

Cras/Stat/Cod postal/Tars:

Actiuni de intreprins de cdtre client:
s Cititi si confirmati Netificarea urgents in materie de sigurant in teren
s Completati forrmularul si returnati-l la Philips Respironics
e Cititi si intelegeti sectiunea Actiuni care trebuie intreprinse pentru a preveni riscurile pentru
pacienti sau utilizatori

Confirmam primirea s intelegerea Notificirii urgente atasate de corectie a dispozitivului medical si
confirmim i informatiile din aceasti scrispare au fost distribuite in mod corespunzitor tuturor
persoanelor care manipuleazs produsul,

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semndturs:

Murme in clar

Titlu:

Mumele unitatiifspital ului:

Adress:

Oras:

Stat/Provincie

Murmar de telefon:

Adresd deermail:

Diata (zz.ll. aaaa):

Vi rugdm =5 trimiteti prin email acest formular completat |a adresa consiontn.obrejfodiinde.com .
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Anexa 1: Utilizarea previzutd darificat 5 numai pentru dispozitivele BiPAP 440 si BIPAP 80 Pro
Notd: Toote acesteinformati au fost comunicate antes o in 2023-CC-SRC-033 Revizia C

Valabil pentru BiPAP A40 si BIPAP 210 Pro

Vi rugdm s retineti c utilizarea prevazutd pentru dispozitivele BiPAP A40 si BiPAP A40 Pro este
darificatd prin

diminareatemmenului ,insuficientd respiratorie”. Dispozitivul nu afost proiectat si nu este destinat
utilizarii ca

ventilator de sustinere a vietii si serecunoaste ci ,,insuficienta respiratorie” ar putea fi interpretata
gresit

ca fiind contradictorie cu acesteindruman. Aceste dispozitive nu sunt destinateventildrii pacientilor
care suferd

de insuficientd respiratorie, V& rugdm =8 consultati Utilizarea previzutd clarificatd mai jos.

Utilizarea prevazuta darificatd a dispozitivului BiPAP 240:

WVentilatorul BiPAP A40 este destinat 58 ofere suport ventilator inv aziv si non-invaziv pentru tratarea
pacientilor adulti si copii cu o greutate de peste 10 kg (22 |bs) cu apnee chstrudivi in somn [C5A) sau
insuficientd respiratorie. Acesta este destin at utiliz&rii in aplicatii la domiciliu, institutionale/spitalicesti
si portabile

eurn ar fi scaune cu rotile si tangi, Acesta nu este destinat utiliz&rii ca ventilator de transport,

si nu este destinat sustinerii vietii.

Utilizarea prevazuta darificatd a dispozitivului BiPAP 240 Pro:

Ventilatorul BiPAP A40 Pro este destinat 58 ofere suport wentilator invaziv si neinvaziv pentru

tratarea pacientilor adulti si copii cu ogreutate de peste 10 kg (22 |bs) cu apnee obstructiva in somn
(CRA) sau

insuficientd respiratorie. Acest dispozitiv nu este destinat sustinerii vigii. Nu este destinat utilizarii ca
ventilator de transport. Este destinat s&fie folosit atat acasa, cat siin mediul clinic cum ar fi spitalde
laborat carele de somnologie, institutiile de ingrijire subacuti si aplicatiile portabile, curn ar fi scaunde
tu rotile si

targile,

Nu este valabil pentru BiPAP A30 si BiPAP A3D Hybrid:

Wlodificarea mentionatd mai sus nu estevalabild pentru BiPAP A30 5 BiPAP A30 Hyhbrid, deparece
utilizarea previzutd a acestor dispozitive nu include termenul insuficientd respiratorie”. Totusi,
aceleasi instrudiuni din acest FSM sunt

aplicabile acestor modele si aceleasi optiuni sunt disponibile.
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Anexa 2:Instructiuni pentrl efectuares repornivi forate (eomonicate anterior fn 2023-CC-5RC-039
Revizia B)

Executarea unei reporniri fortate

Dacsse declanseazd oalarmé de nefunctionare aventilatorului, ecranul monitorului devine rosy si pe
ecran apare mesajul de nefunetionare a ventilaterului, asa cum este ilustrat mai jos,

Pentry @ executa repornirea fortatd, vA roglm s& urmati instructiunile de mai jos:

1. Deconectati-vs de ladispozitiv.
2. Opriti dispozitivul terapeutic.
+ Apdsati butonul Parnire/Oprire | _-:-'.""I].

+ Dacd ecranul ventilatorului funciioneazd, vaapdrea fereastra de confirmare ,Decone ciare”,
asa cum este ilustrat mai jos.

& Wermiatar (Aaperative

FaAn Fower O

+ Selectati butonul din partea dreaptd, ,Da", pentru a deconecta dispozitivul 5i aopri alarma.

3. Deconectaticablul de alimentare de la priza de perete sau de la dispozitiv.

4 Dach dispozitivul nu este previzut cu un ansamblu acumulator detasabil sau cu un ansamblu
acumulator extern, omiteti Pasul 5. Dacs dispozitivul este previzut cu un ansanblu acunulator
detasabil sau un ansamblu acumulator extern, continuati cu Pasul 5.

5. Scoateti acum ulatorul din dispozitivul terapeutic.

Ansarn blu aeumulator detasakil

+ Dacd se utilizeaza ansamblul acumulator detasabil, deschideti compartirmentul
acurmulatorului din partea de sus a accesorivlui modulului cu acurmulator detasabil.

+ Ridicati acurmulatorul folosind maneta de eliberare din partea de sus @ acumulatarului (vezi mai jos).
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Ansamblu acumulater Li-ion

+ Dacd se utilizeazd un ansamblu acumulator extern, deconectati cablul ansamblului acumulator din
spatele verntilatorului {vezi mai jos).

:__,/
W,

" e
=

6. Deconectati dispozitivul de 1a sursa de alim entare (3cum ulator 5i/sau cablu de alimentare) timp de cel
pufin 30 de secunde.

7. Dupd 30 de secunde, reconectati dispozitivul la sursa de alimentare relevant § (acumulator si/sau cablu
de alimentar e).

&. Conectati cablul de alimentare la priza de perete sau la dispozitivul terap eutic efectiv.
-

.

3. Porniti dispozitivul ap 3sind butonul Start/Stop { ). S
10. Odat ce ventilatorul perneste din nou, terapia poate fi reluata.
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Anexa 3: Motificare de intrerupere a productiel BiPAP A30 si BiPAP A40

Philips Respironics se angajeazi =5 mentindtransparenta si 55 of ere sprijin clientilor nostr si pacientilor
acestora prin furnizarea de informatii clare despre portofoliul nostru de produse. Reamintim faptul o,
asa cum am comunicat Tn aprilie 2024, Philips Respironics a intrerupt vanzarea s distributia
ventilatoarelor BiPAP A30 5i BiP AP 440 [, Modele scoase din productie’) la nivel global, o exceptia

Chinei si Japonie.

Philips Respironics continus =3 (a) ofere asistentd pentru unititile existente, wandute siTnchiriate, care
au fost scoase din productie si (k) =58 ofere acces 1a piese de schimb s accesorii, in functie de

disponibilitate. Data deincheiere a servidului pentru modelele scoase din productie estein continuare
31 mai 2029, W& rugdm s3 consultati mai jos lista compled a numerelor de piese sooase din productie;

Disp ceitive BiPAP A3D
1111143 1111145 1111150 Dispceitive BiPAP A40
1111144 1111146 BR1111143 1111163 1111173 1116156
CM1111143 1111147 1111144 1111170 1111174 BR11111G3
1111145 1111145 1111144K AR1111169 1111172 IT1111169
AR1111143 1116155 1111144y 1111171 1111175
1111154 411111559 11111705

giciente clientilor nostr si pacientilor lor care depind de ele,

Daca aveti intrebdri, reprezentantul Philips Respironics v std la dispozitie pentru ava oferi asistentd
W& multumim pentru colaborarea continua,
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Anexa 4: Notificare de ihtrerupere & produetisi BiPAP 840 Pro

Ref.:intrerupere glokald a productiei pentru ventilaterul Philips Respirenics BiPAP A40 Pro

Stimate client,

Philips Respironics se angajeazd s& mentind transparenta si s8 of ere sprijin clientilor nostr si pacientilor
arestora prin furnizarea de infermatii clare despre portofeliul nostru de produse,

Va informam of Philips Respironics va thtrer pe vinzares si distributi a ventil atorulu BiFAR 840 Prola
nivel global, cu efect imediat, Philips Respironics va continua si 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 rughm s8 consultati anexa (Anexa 5]
pentrl lista completd anumerelerde piese seoase din fabricatie,

Philipps Respironics continud & susting demeniol ventilatiel neinvazive ladomicilio si dezveltd solutii
terapeUtice viltoare menite si réspundd nevollor aeestor pacienti, Asteptim cu nerdbdare s
Tmp&rtdsim mai multe informatii Th eardnd,

eficiente clientilor nostd s pacientilor lor care depind de ele,

Dacd aveti ntrebdér, reprezentantul Philips Respircnics wé sté la dispozitie pentru avé ofen asistents,

V& multumim pentru eolaborarea eontinud,

Cu stima,
Megan L Emanuel

Segment Lead er, Respiratory Therapy
Philips Respirenics, Sleep and Respiratory Care
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Anexa 5: Mumere de piess scoase din productie pentni ventilatorul BIPAP 440 Pro

entilator BiPAR 240 Pro
BRHI100519  JAax3100T19 ERHI100B1SE
43100519 JMH3100H1S  Cax3l00Blz
pL+3100519 MH31005149 CHH3100517
BRAI100513 MH3I100T19 CHH3100HLT
CAx3100512  JTH3100H21 CHH3100TLY
CAMALO0TLZ JTH3100521 Ax3100B1A
DEX3100513 JTH3100T21 IP+3100516
FEX3100513 QRODX3100519 KHREX3100519
Fox3100H19 EPX3100519 f R-3100H19
FoSx3100519  RIMM3IL00519  KREX3100T19
FSH3I100TLIS  RALKI10051S pWDH3100H19
FR:3100H14 RBL<3100515% RODH3100T19
FRX3100514 RBRHE3I100519 RHRODH3I100519
FR:3100T14 RC&x3100512 RESX3100519
GEXZ100H13 RODEX3100513 REGBRXILO0TLA
GBEx3100519 REEX3I1O0NS19 EREGBRXILOOHI1A
GEX3100T19 RFRX3100519

AHI1I0O0OH1Y RGBEX3100519

&H3100519  RITH3100521
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