PHILIPS

Aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare

Ventilator BiPAP A40 Pro, ventilator BiPAP A40 EFL si ventilator BiPAP A30 EFL

Defectiune a alarmei asociata senzorului de oxigen din interiorul ventilatorului

Informatii pentru distribuitorii de dispozitive si furnizorii de servicii
medicale

<Data trimiterii scrisorii> <format datd: ZZ Il AAAA, de ex. 02 ian 2021>

Cétre: Nume / Functie / Nume client
Strada si numar
Oras, stat, cod postal

Companiei Philips Respironics i s-a adus la cunostinta o posibild problema de siguranta la toate
ventilatoarele BiPAP A40 Pro, ventilatoarele BiPAP A40 EFL si ventilatoarele BiPAP A30 EFL. Aceste
ventilatoare pot genera incorect o alarma ,,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern).
Dispozitivul va continua sa ofere terapie in timp ce alarma este tratata. Pana in prezent, nu existat
cazuri de vatamari ale pacientilor sau raniri raportate catre Philips

Respironics.

Tn calitate de distribuitor sau furnizor de servicii medicale care gestioneaza aceste dispozitive si
pacienti, trebuie sa va asigurati ca utilizatorii acestor dispozitive sunt informati in mod corespunzator
cu privire la aceasta problema si ca au o sustinere adecvata in cazul in care un dispozitiv functioneaza
defectuos. Dispozitivele BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL si BiPAP A30 EFL nu trebuie scoase din
functiune ca urmare a acestei scrisori. Trebuie sa sustineti pacientii si utilizatorii acestor dispozitive cu
optiuni de terapie de inlocuire sau alternative daca dispozitivul lor functioneaza defectuos. Continuati
sa utilizati dispozitivul in conformitate cu Manualul de utilizare. Daca alarma se declanseaza, urmati
pasii din aceasta scrisoare.

Philips Respironics va continua sa ofere acoperire pentru orice reclamatie cu privire la o defectiune
semnalata Tn legatura cu problema mentionata in prezentul document. Raportati toate reclamatiile cu
privire la defectiuni si reactii adverse catre Philips Respironics, contactand:

[Numar de telefon]

Aceast scrisoare trebuie distribuita tuturor membrilor organizatiei dvs. responsabili cu configurarea si
supravegherea pacientilor care utilizeaza aceste dispozitive. Aceastad scrisoare trebuie furnizata, de
asemenea, oricdror organizatii carora le-ati distribuit in continuare ventilatoare BiPAP A40 Pro,
ventilatoare BiPAP A40 EFL si ventilatoare BiPAP A30 EFL.
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Aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare

Ventilator BiPAP A40 Pro, ventilator BiPAP A40 EFL si ventilator BiPAP A30 EFL

Defectiune a alarmei asociata senzorului de oxigen din interiorul ventilatorului

<ZZ-LLL-AAAA>,

<Catre: Nume / Functie / Nume client
Adresa strada
Oras, Stat, Cod postal>

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si
in siguranta a echipamentului dumneavoastra.

- Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari sau cu pacientii care utilizeaza dispozitivul.

- Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Philips Respironics a primit o mie opt sute doudzeci si opt (1.828) de rapoarte privind generarea
incorecta a unei alarme ,,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern) pentru toate
ventilatoarele BiPAP A40 Pro, ventilatoarele BiPAP A40 EFL si ventilatoarele BiPAP A30 EFL, care
reprezinta o rata de probabilitate de 3,9%. Pana in prezent, nu existat cazuri de vatamari ale
pacientilor sau réniri raportate citre Philips Respironics. Aceasta scrisoare URGENTA privind

dispozitivul medical are scopul de a va informa asupra acestei probleme.
1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Alarma ,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern) este destinata detectarii acumularii de
oxigen in interiorul ventilatorului, care poate aparea in timp ce pacientului i se furnizeaza oxigen
suplimentar. Philips Respironics a identificat probleme in procesul de fabricatie a acestui senzor de
oxigen, care pot cauza functionarea defectuoasa a senzorului, raportand incorect nivelurile ridicate de
oxigen la dispozitiv atunci cand nu exista niveluri ridicate. Cand se intampla acest lucru, dispozitivul
poate detecta incorect concentratia ridicata de oxigen, chiar si atunci cand la dispozitiv nu este
conectat oxigen suplimentar. Dispozitivul va continua sa ofere terapie in timp ce alarma este tratata
(in conformitate cu Manualul de utilizare). Aceasta problema se poate manifesta in urmatoarele
forme:
e Dispozitivul ridica continuu alarma , High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern), in
timp ce este conectat oxigenul suplimentar.
e Dispozitivul ridica continuu alarma ,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern), in
timp ce oxigenul suplimentar nu este conectat.

2. Pericol/vatamare asociate problemei
Daca utilizatorii sunt dependenti de oxigen si deconecteaza alimentarea cu oxigen fara a trece la o
sursa suplimentara, acestia pot prezenta pericole care includ hipoxemia. Se recomanda ca pacientii

dependenti de ventilator si de oxigen sa dispuna de terapii de rezerva adecvate in cazul oricarei
functionari defectuoase a dispozitivului.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

e Aceastd problema afecteaza toate ventilatoarele BiPAP A40 Pro, ventilatoarele BiPAP A40 EFL
si ventilatoarele BiPAP A30 EFL.

e Aceasta scrisoare contine o lista de coduri de piesa afectate.
e Consultati eticheta de pe dispozitiv (asa cum se arata mai jos).

Pentru a identifica modelul, consultati codul de piesa din partea de jos a dispozitivului, cu lista atasata
de coduri de piesa afectate:
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti

Manualul de utilizare solicita deconectarea alimentarii cu oxigen atunci cand se declanseaza alarma

,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern). Este posibil ca acest lucru sa nu stearga alarma
daca senzorul functioneaza defectuos.

e Toate alarmele trebuie tratate urmand instructiunile furnizate in Manualul de utilizare a
dispozitivului.

e Orice pacient care depinde de dispozitivul sau trebuie sa dispuna de terapii de rezerva
adecvate in cazul unei functionari defectuoase a dispozitivului. Aceasta include situatiile in
care o alarma nu poate fi stearsa.

o Indepértati dispozitivul de la pacient si treceti la un dispozitiv de terapie alternativ dac3 aveti o
alarma , High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern) care nu poate fi stearsa.

e Contactati distribuitorul dispozitivului/furnizorul de ingrijiri medicale daca intdmpinati o alarma
sau o defectiune care nu poate fi rezolvata urmand Manualul de utilizare a dispozitivului.

Actiuni pentru medici:
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e Consultati Anexa A: Indrumdri pentru medicii/profesionistii din domeniul séindtétii, asociate
FSN
e Completati formularul de raspuns atasat dacé acesta v-a fost furnizat direct de la Philips

Respironics

Actiuni pentru pacienti si utilizatori:

e Urmati acesti pasi dacd se declanseazd alarma ,,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de
oxigen intern):

In cazul clinicienilor din cadrul unitétilor medicale, daci se declanseaza alarma High
Oxygen (Nivel ridicat de oxigen), indepértati imediat dispozitivul de la pacient si
conectati pacientul la o sursd de ventilatie alternativa.

Tn cazul pacientilor aflati la domiciliu, dac se declanseaza alarma High Oxygen (Nivel
ridicat de oxigen), indepartati imediat dispozitivul si conectati pacientul la un dispozitiv
alternativ, daca este disponibil. Contactati furnizorul de echipamente de ingrijire la
domiciliu pentru service sifsau un dispozitiv alternativ.

e Consultati Anexa B: Indrumdri pacienti/utilizatori asociate FSN. Ca o actiune optional3,
puteti efectua o ,repornire fizicd” (restartare fortata a dispozitivului) care poate restabili
temporar functionarea dispozitivului. Detaliile si instructiunile pentru efectuarea acestei
reporniri fizice sunt cuprinse in Anexa C, prezentatd mai jos.

o Dupa efectuarea unei reporniri fizice, confirmati ca setarile ventilatorului sunt
corecte.

Actiuni pentru distribuitori/DME:
s |dentificati lista clientilor carora le-ati distribuit acest produs si notificati-i imediat.

¢ Distribuitorii trebuie solicite clientilor sa completeze si sa returneze formularul de raspuns
pentru client organizatiei dvs. in scopul reconcilierii in termen de 30 de zile.

o Completati si returnati formularul atasat de raspuns pentru client catre Philips Respironics
dupa finalizarea activitatilor de reconciliere.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Philips Respironics investigheazd in prezent aceastd problema si va implementa méasuri adecvate
pentru a preveni reaparitia acesteia.

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceastd problemad,
contactati reprezentantul Philips Respironics local: <detaliile de contact ale reprezentantului Philips
trebuie completate/verificate de piatd/unitate>

Philips Respironics regreta orice inconveniente provocate de aceastd problema.

Cu stim4,
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Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
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Formular de raspuns la avizul URGENT privind siguranta la locul de

utilizare
Produse afectate: ventilator BiPAP A40 Pro, ventilator BiPAP A40 EFL si ventilator BiPAP A30 EFL

Problema: Defectiune a alarmei asociata senzorului de oxigen din interiorul ventilatorului

Numar de referinta C&R Philips Respironics: 2023-CC-SRC-042.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Respironics cat mai
curand posibil, in maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati
primit scrisoarea de aviz urgent privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si
veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Dacd acest rdaspuns se aplicd centrelor suplimentare, vd rugam sa le identificati pe ultima pagind a
acestui formular de rdspuns.

Actiuni de intreprins de catre client:

e Toate alarmele trebuie tratate urmand instructiunile furnizate in Manualul de utilizare a
dispozitivului

e 1n cazul unei functiondri defectuoase a dispozitivului, asigurati-va ca sunt disponibile terapii de
rezerva adecvate pentru pacientii dependenti de dispozitiv

e Scoateti pacientul din dispozitiv si comutati la o terapie alternativa daca alarma ,High Internal
Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern) nu poate fi stearsa

e Contactati distribuitorul dispozitivului/furnizorul de asistenta medicala daca intdmpinati o
alarma sau o defectiune care nu poate fi rezolvata urmand Manualul de utilizare a dispozitivului

e Completati si returnati acest formular catre PMS.FAC@Philips.com

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea de aviz insotitor urgent FSN si confirmam ca informatiile
din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toate persoanele care gestioneaza si/sau

utilizeaza ventilatoarele afectate.

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

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:
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Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa trimiteti prin e-mail acest formular catre Philips Respironics la pms.fac@philips.com.

Centre suplimentare acoperite de acest raspuns:
Denumire

Adresa

Denumire

Adresa
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Dispozitive/modele afectate

Ref. nr.: 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
EEX3100519 NDX3100519 KRX3100519
ESX3100H19 SPX3100519 KRX3100H19
ESX3100519 | RINX3100519 KRX3100T19
ESX3100T19 | RAUX3100S19 | NDX3100H19
FRX3100H14 | RBLX3100S19 NDX3100T19
FRX3100S14 | RBRX3100S19 | APX3100T19
FRX3100T14 | RCAX3100S12 | APX3100H19
GBX3100H19 | RDEX3100S13 | RNDX3100S19
GBX3100519 | REEX3100S19 | RESX3100519
GBX3100T19 | RFRX3100S19 | RGBX3100T19
IAX3100H19 | RGBX3100S19 | RGBX3100H19
IAX3100519 RITX3100S21
A40 EFL
ITX3000521 ITX3000H21 CNX3000T17
ESX3000519 ITX3000T21 IAX3000B19
FRX3000514 | NDX3000S19 JPX3000516
GBX3000S19 | BRX3000S18 KRX3000519
AUX3000519 | ARX3000519 KRX3000H19
CAX3000S12 | RINX3000S19 | KRX3000T19
CAX3000T12 | RAUX3000519 | 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
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Anexa A: Indrumari pentru medici/cadre medicale, asociate FSN 2023-CC-SRC-042
Stimate medic/cadru medical,

Philips a trimis recent un aviz privind siguranta la locul de utilizare, intitulata ,Defectiune a alarmei
ventilatoarelor BiPAP A30 EFL, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro, asociatd senzorului de oxigen din
interiorul ventilatorului” cdtre furnizorii de DME (echipamente medicale durabile) furnizori si
institutiile medicale care au pacienti care utilizeaza aceste dispozitive. O copie a acestui aviz privind
siguranta la locul de utilizare este inclusa in aceasta scrisoare.

Pentru a sprijini medicii/profesionistii din domeniul sanatatii care gestioneaza pacienti care
utilizeaza dispozitive de ventilatie la domiciliu, Philips ofera indrumari suplimentare cu privire
la utilizarea continua a acestor dispozitive.

Philips recomanda medicilor/profesionistilor din domeniul sanatatii sa evalueze daca pacientii
aflati in Tngrijirea lor pot tolera intreruperi ale terapiei pentru a se asigura ca acestia continua

sa primeasca cea mai adecvata terapie.

Pentru pacienti/utilizator:

Daca se declanseaza alarma High Oxygen (Nivel ridicat de oxigen), pacientul/persoana care il
ingrijeste va primi instructiuni pentru a scoate pacientul din dispozitiv si pentru a-l aseza pe un
dispozitiv alternativ.

e Daca nu au un dispozitiv alternativ, isi pot contacta furnizorul de echipamente sau DME
pentru asistenta in obtinerea unui dispozitiv alternativ.

Pas optional: Pacientii (sau ingrijitorii) pot efectua o ,repornire fizica” dupa ce apare alarma
High Oxygen (Nivel ridicat de oxigen):

Repornirea fizica in unele cazuri poate restabili temporar terapia pentru pacient, ceea ce le-ar
putea permite sa continue sa utilizeze dispozitivul in timp ce asteapta un dispozitiv alternativ
de la furnizorul de DME sau echipamente.

**Vd rugdm sd consultati Anexa C (atasatd) Instructiuni privind efectuarea repornirii fizice. **
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Anexa B: Indrumari pentru pacienti/utilizatori cu privire la FSN 2023-CC-SRC-042 FSN
Context:

e Ventilatorul are o alarma numita alarma ,High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen
intern). Alarma , High Internal Oxygen” (Nivel ridicat de oxigen intern) este destinata detectarii
acumularii de oxigen in interiorul ventilatorului, care poate aparea in timp ce pacientului i se
furnizeaza oxigen suplimentar. Philips Respironics a identificat probleme in procesul de
fabricatie a senzorului, care pot cauza functionarea defectuoasa a senzorului, raportand
incorect nivelurile ridicate de oxigen la dispozitiv. Cand se intampla acest lucru, dispozitivul
poate detecta incorect concentratia ridicata de oxigen, chiar si atunci cand la dispozitiv nu
este conectat oxigen suplimentar. Dispozitivul va continua sa ofere terapie in timp ce alarma
este tratata (in conformitate cu instructiunile de utilizare). Daca utilizati oxigen suplimentar,
consultati medicul cu privire la pasii urmatori

Va rugam sa partajati si sa discutati despre scrisoarea catre medic atasata (Anexa A) si FSN (avizul
privind siguranta la locul de utilizare) cu medicul/furnizorul de servicii medicale pentru informarea
acestuia si pentru a le permite sa faca recomandari relevante pentru tratamentul dvs.

Ce trebuie facut dacd se declanseaza alarma High Oxygen (Nivel ridicat de oxigen):

Daca se declanseaza aceasta alarma High Oxygen (Nivel ridicat de oxigen), scoateti imediat
ventilatorul si, daca este necesar, conectati-l la o sursa alternativa de ventilatie. Contactati
furnizorul de echipamente de ingrijire la domiciliu sau DME (echipamente medicale durabile)
pentru service si asistenta.

Pas optional:

Dvs. (sau o persoana care are grija de dvs.) puteti efectua o ,repornire fizica” (sau o restartare) a
ventilatorului, ceea ce poate permite utilizarea temporara a dispozitivului pana cand puteti primi un
ventilator alternativ. Daca repornirea s-a incheiat si alarma revine, va rugam sa contactati DME. Daca
nu se declanseaza din nou nicio alarma, dispozitivul poate fi utilizat in timp ce asteptati inlocuirea
dispozitivului.

**Vd rugdm sd consultati Anexa C (atasatd) Instructiuni privind efectuarea repornirii
fizice. **
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Anexa C: Instructiuni privind efectuarea repornirii fizice

Efectuarea unei reporniri fizice

Daca apare o alarma High Oxygen (Nivel ridicat de oxigen), se va auzi alarma si va fi
inregistrata o eroare, asa cum se arata mai jos.

Avertisment: Scoateti imediat pacientul din ventilator si, daca este necesar, conectati-l la o
sursa de ventilatie alternativa. Contactati furnizorul de echipamente de ingrijire la domiciliu
pentru service.

ntre timp, ca optiune, puteti urma acesti pasi pentru a incerca s restabiliti temporar
functia de ventilatie in timp ce asteptati un dispozitiv de inlocuire si/sau o interventie
medicala profesionala.

1. Opriti dispozitivul de terapie.

()
\ /
o Apasati butonul Start/Stop ( ~——" ).
o Daca afisajul ventilatorului este functional, va aparea ecranul de confirmare ,,Power
Off” (Oprire alimentare).
o Selectati butonul din partea dreaptd, ,Yes” (Da) pentru a opri dispozitivul si a opri alarma.
2. Deconectati cablul de alimentare de la perete sau de la dispozitivul propriu-zis.
3. Daca este cazul, scoateti bateria din dispozitivul de terapie.

Acumulator detasabil
e Daca se utilizeaza acumulatorul detasabil, deschideti compartimentul pentru baterii din partea de
sus a accesoriului modulului pentru baterii detasabile.
e Ridicati bateria utilizand maneta de eliberare din partea superioard a bateriei (a se vedea mai jos).

Acumulator Li lon

e Dacd se utilizeaza un acumulator extern, deconectati cablul acumulatorului din
partea din spate a ventilatorului (a se vedea mai jos).

4. Lasati bateria deconectata de la ventilator timp de cel putin 30 de secunde.
Reconectati bateria aplicabila in uz.

6. Conectati cablul de alimentare la perete sau la dispozitivul de terapie propriu-zis.
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)
7. Porniti dispozitivul apasiand butonul Start/Stop ("\9/').
8. Dupa repornirea ventilatorului, terapia poate fi repornita.
o Daca alarma High 02 (Nivel ridicat de O2) revine dupa repornirea fizicd, alarma nu poate fi resetats,
iar oxigenul suplimentar trebuie eliminat
o Daca alarma High 02 (Nivel ridicat de O2) nu revine, dispozitivul poate fi utilizat din nou cu oxigen
suplimentar
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