PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Ventilatorerna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och BiPAP A30 EFL

Larmfel kopplat till syrgassensorn i ventilatorn

Information for enhetsdistributorer och vardgivare

05-07-2024

Philips Respironics har uppmarksammats pa ett potentiellt sakerhetsproblem med alla ventilatorer av
typerna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och BiPAP A30 EFL. Dessa ventilatorer kan felaktigt generera
larmet High Internal Oxygen (hég niva intern syrgas). Enheten fortsatter att ge behandling medan
larmet atgédrdas. Hittills har det inga fall av patientskada rapporterats till Philips Respironics.

Som distributor eller vardgivare som hanterar dessa enheter och patienter maste du se till att
anvandare av dessa enheter informeras om problemet och far tillrackligt stéd om en enhet inte
fungerar som den ska. Enheterna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och BiPAP A30 EFL behover inte tas ur
drift som ett resultat av detta brev. Du maste stédja patienter och anvdndare av dessa enheter med
ersattningsenheter eller alternativa behandlingar om deras enhet inte fungerar. Fortsatt att anvianda
enheten i enlighet med anvindarhandboken. Om larmet uppstar féljer du stegen i detta brev.

Philips Respironics fortsatter att tillhandahalla tackning for alla pastdaenden om fel som har gjorts for
det problem som beskrivs hari. Rapportera alla pastaenden om fel och biverkningar till Philips
Respironics genom att kontakta: Medidyne AB info@medidyne.se

Detta brev maste distribueras till alla medlemmar i din organisation som ansvarar for att konfigurera
och dvervaka patienter som anvdnder dessa enheter. Detta brev maste ocksa skickas till alla
organisationer som du har distribuerat ventilatorerna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och BiPAP A30
EFL vidare till.
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Det har dokumentet innehaller viktig information om fortsatt siker och korrekt
anvandning av din utrustning

- Ga igenom féljande information tillsammans med all personal som behéver kadnna till
innehallet i det har meddelandet eller patienter som anvander enheten.

- Spara och arkivera det har brevet.

Philips Respironics har tagit emot 1 828 rapporter dar larmet High Internal Oxygen (hog niva intern
syrgas) felaktigt har genererats for alla ventilatorer av typerna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och
BiPAP A30 EFL vilket ar en sannolikhetsfrekvens pa 3,9 %. Hittills har det inga fall av patientskada
rapporterats till Philips Respironics. Det har VIKTIGA brevet om medicinteknisk produkt ar avsett att
informera om det har problemet.

1. Vad ar problemet och under vilka omstandigheter kan det intraffa

Larmet High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas) ar avsett att detektera syrgasackumulering i
ventilatorn som kan intraffa medan extra syrgas tillfors till en patient. Philips Respironics har
identifierat problem i tillverkningsprocessen for denna syrgassensor som kan fa sensorn att fungera
felaktigt, och felaktigt rapportera forhdjda syrenivaer till enheten nar det inte finns férhojda nivaer.
Nar detta intrdffar kan det leda till att enheten felaktigt detekterar forhojd syrgaskoncentration, dven
om extra syrgas inte ar ansluten till enheten. Enheten fortsatter att ge behandling medan larmet
atgéardas (i enlighet med anvidndarhandboken). Det har problemet kan visa sig pa foljande satt:
e Enheten utléser kontinuerligt larmet High Internal Oxygen (hdg niva intern syrgas), medan
extra syrgas ar ansluten.
e Enheten utléser kontinuerligt larmet High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas), medan
extra syrgas inte ar ansluten.

2. Risker/skador som dr férknippade med problemet

Om anvandare ar beroende av syrgas och de kopplar bort syrgastillférseln utan att byta till en
kompletterande kalla, kan de uppleva risker som inkluderar syrebrist. Ventilator- och syrgasberoende
patienter rekommenderas ha lampliga reservbehandlingar tillgangliga i handelse av funktionsfel pa
enheten.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

e Detta problem beror alla BiPAP A40 Pro-ventilatorer, BiPAP A40 EFL-ventilatorer och BiPAP A30
EFL-ventilatorer.

e En lista med berdrda artikelnummer medféljer i detta brev.

e Se markningen pa enheten (se nedan).
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Se artikelnumret pa enhetens undersida for att identifiera modell och jamfér sedan med den bifogade
listan Over berérda artikelnummer:

BPAP AN P 1

@1 N0ITEMASTOAN Y

NX3100819

On the back of
the device

4. Atgirder som bor vidtas av anvindare for att forebygga risker for patienter.

Anvandarhandboken instruerar dig att koppla bort syrgastillférseln nar larmet High Internal Oxygen
(hog niva intern syrgas) uppstar. Det kan hdnda att larmet inte rensas om sensorn inte fungerar som
den ska.

e Alla larm maste atgardas i enlighet med instruktionerna i enhetens anvandarhandbok.

o Alla patienter som ar beroende av sin enhet ska ha [ampliga reservbehandlingar tillgangliga i
hdndelse av funktionsfel pa enheten. Detta inkluderar situationer dar ett larm inte kan rensas.

e Ta bort patienten fran enheten och byt till en alternativ behandlingsenhet om du far larmet
High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas) som inte kan rensas.

e Kontakta din distribut6r/vardgivare om du far ett larm eller ett funktionsfel som inte kan
atgardas genom att folja enhetens anvandarhandbok.

Atgarder for lakare:
e Las Bilaga A: Riktlinjer for ldkare/sjukvdrdspersonal gdllande FSN

e Fyllidet bifogade svarsformuladret om du fatt det har direkt fran Philips Respironics.
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Atgirder for patienter och anvindare:

e Folj dessa steg om larmet High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas) uppstar:

For ldkare pa inrdttning, om du ser larmet High Internal Oxygen (hog niva intern
syrgas) ska du omedelbart ta bort patienten fran enheten och ansluta en alternativ
ventilationskalla.

For patienter i hemmet, om du ser larmet High Internal Oxygen (hog niva intern
syrgas) ska du omedelbart ta bort enheten och ansluta en alternativ enhet om det
finns en sadan. Kontakta leverantoren av utrustning for sjukvard i hemmet om service
eller en utbytesenhet.

e Se bilaga B:Riktlinjer for slutanvdndare/vdrdgivare i hemmet gdllande FSN. En valfri atgard
ar att utfora en "hard omstart” (tvingad omstart av enheten) som kan aterstélla enhetens
funktion tillfalligt. Information och anvisningar fér hur du utfér en hard omstart finns i Bilaga
C nedan.

o Nar en hard omstart har utforts ska du bekrafta att ventilatorinstallningarna ar
korrekta.

Atgarder for distributdorer/DME:er:
e Identifiera kundlistan for att se var du har distribuerat produkten och meddela dem
omedelbart.

e Distributorer bor se till att kunder fyller i och returnerar kundsvarsformularet till
organisationen for avstamningssyften inom 30 dagar.

e Fyllioch returnera det bifogade kundsvarsformuldret till Philips Respironics nar
avstamningsaktiviteterna har slutforts.

5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Philips Respironics utreder problemet for ndrvarande och kommer att vidta de atgarder som kravs for
att problemet inte ska aterkomma.

Om du behdver mer information eller hjalp gallande det har problemet kontaktar du en lokal Philips
Respironics-representant: <marknadsgruppen/féretaget fyller i/verifierar Philips-representantens
kontaktuppgifter>

Philips Respironics beklagar de eventuella besvar det har problemet har orsakat.

Med vanlig halsning

,'//
(e KOS N1
- NPy 4

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande — Svarsformular

SE-077
Berdrda produkter: ventilatorerna BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL och BiPAP A30 EFL

Problem: larmfel kopplat till syrgassensorn i ventilatorn

Philips Respironics C&R referensnr: 2023-CC-SRC-042.

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips Respironics snarast, senast 30 dagar
efter att du mottagit meddelandet. Genom att fylla i det har formuladret bekraftar du att du har mottagit
brevet med det viktiga sakerhetsmeddelandet, forstar problemet och kanner till nédvéandiga atgarder
som maste vidtas.

Kund/mottagare/inrattningens
namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Om det hdr svaret giller ytterligare inrdttningar ska du identifiera dem pad sista sidan i det hér
svarsformuldret.

Kundatgarder:

e Allalarm maste atgardas i enlighet med instruktionerna i enhetens anvandarhandbok

o Sakerstall att lampliga reservbehandlingar finns tillgdngliga for enhetsberoende patienter i
handelse av fel pa enheten

e Ta bort patienten fran enheten och byt till en alternativ behandling om larmet High Internal
Oxygen (hog niva intern syrgas) inte kan rensas

e Kontakta din distributor/vardgivare om du far ett larm eller ett funktionsfel som inte kan
atgdrdas genom att folja enhetens anvandarhandbok.

o Fyllioch returnera det har formularet till regulatory@medidyne.dk

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande viktiga sdkerhetsmeddelandet till
marknaden och bekraftar att informationen i brevet har vidarebefordrats till alla personer som hanterar

och/eller anvander de ventilatorer som berérs.

Namn och kontaktuppgifter fér den person som fyller i detta formular:

Signatur:

Namnfértydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD/MMM/AAAA):
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Returnera det ifyllda formularet via e-post till Philips Respironics pa regulatory@medidyne.dk

Ytterligare inrattningar som omfattas av det har svaret:
Namn

Adress

Namn

Adress
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Berérda enheter/modeller

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 JPX3100S16
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 | RAUX3000S19 | NDX3000H19
DEX3000513 | 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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Bilaga A: Riktlinjer for lakare/sjukvardspersonal géllande FSN 2023-CC-SRC-042

Basta lakare/sjukvardspersonal,

Philips skickade nyligen ett sakerhetsmeddelande till marknaden med titeln “Ventilatorerna BiPAP A30
EFL, BiPAP A40 EFL, BiPAP A40 Pro — Larmfel kopplat till syrgassensorn i ventilatorn” till DME-

leverantorer (Durable Medical Equipment) och medicinska inrattningar med patienter som anvander
de har enheterna. Vi bifogar en kopia av det har sdakerhetsmeddelandet till marknaden i brevet.

Som stdd till lakare/vardpersonal med patienter som anvander ventilationsenheter i hemmet
ger Philips ytterligare vagledning gallande hur de har enheterna bor anvandas framover.

Philips rekommenderar att ldkare/vardpersonal sjadlva bedémer om deras patienter kan tala
avbrott i behandlingen sa att de dven fortsatt ska kunna fa basta maojliga behandling.

For patienter/anvandare:

Om larmet High Internal Oxygen (h6g niva intern syrgas) visas instrueras
patienten/vardgivaren att ta bort patienten fran enheten och bérja anvénda en alternativ
enhet.

e Om det inte finns nagon alternativ enhet ska de kontakta utrustningsleverantéren eller
DME for att fa hjalp med att skaffa en alternativ enhet.

Valfritt steg: patienten (eller vardgivaren) kan utféra en hard omstart om larmet High Internal
Oxygen (hég niva intern syrgas) intraffar:

En hard omstart kan i vissa fall tillfalligt aterstélla patientens behandling, sa att enheten kan
fortsatta att anvandas i vantan pa en alternativ enhet fran DME eller utrustningsleverantéren.

**Instruktioner om hur du utfér en hdrd omstart finns i bilaga C (bifogad). **
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Bilaga B: Riktlinjer for patienter/anvandare gallande FSN 2023-CC-SRC-042

Bakgrund:

e Ventilatorn har ett larm som heter High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas). Larmet High
Internal Oxygen (hog niva intern syrgas) ar avsett att detektera syrgasackumulering i
ventilatorn som kan intraffa medan extra syrgas tillfors till en patient. Philips Respironics har
identifierat problem i tillverkningsprocessen fér denna sensor som kan fa sensorn att fungera
felaktigt, och felaktigt rapportera forhojda syrgasnivaer till enheten. Nar detta intraffar kan
det leda till att enheten felaktigt detekterar forhdjd syrgaskoncentration, dven om extra syrgas
inte ar ansluten till enheten. Enheten fortsatter att ge behandling medan larmet atgardas
(enligt bruksanvisningen). Om extra syrgas anvands, kontakta ldkare vid nasta steg.

Dela och diskutera det bifogade brevet till |Idkare (bilaga A) och sdkerhetsmeddelandet till marknaden
med din ldkare/vardgivare sa att de uppméarksammas om problemet och kan ge lampliga
rekommendationer gallande din behandling.

Sa ska du géra om larmet High Internal Oxygen (h6g niva intern syrgas) uppstar:

Om larmet High Internal Oxygen (hdg niva intern syrgas) uppstar ska du omedelbart ta bort
ventilatorn och vid behov ansluta en alternativ ventilationskalla. Kontakta
utrustningsleverantéren eller DME (Durable Medical Equipment) for att fa service och hjalp.

Valfritt steg:
Du (eller din vardgivare) kan utféra en hard omstart pa ventilatorn, da kanske du kan fortsatta att

anvanda enheten tillfalligt tills du kan placeras pa en alternativ ventilator. Om omstarten har slutforts
och larmet aterkommer kontaktar du DME. Om inget larm intraffar igen kan enheten anvandas i
vantan pa ersattningsenhet.

**Instruktioner om hur du utfér en hard omstart finns i bilaga C (bifogad). **
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Bilaga C: Anvisningar om hur du utfér en hard omstart

Utfora en hard omstart

Om High Internal Oxygen (hog niva intern syrgas) uppstar kommer larmet att ljuda och ett
fel att loggas enligt nedan.

Varning: Ta omedelbart bort patienten fran ventilatorn och anslut en alternativ
ventilationskalla om det beh6vs. Kontakta utrustningsleverantéren for att fa service.
Som ett alternativ kan du félja de har stegen for att tillfalligt aterstalla

ventilationsfunktionen i vantan pa en ersattningsenhet eller professionell medicinsk
hjalp.

1. Stdngav behandlingsenheten.

o Véanta 30 sekunder innan du startar om enheten
,"F;\\.
( () ]
o Tryck pa knappen Start/Stop ( N o),
o) Om ventilatorns skdrm fungerar visas bekraftelseskarmen Power Off (Stang av), se
nedan.
o Valj knappen Yes (Ja) till hoger for att stanga av enheten och tysta larmet.
o Omlarmet om hog 02 aterkommer efter en hard omstart kan larmet inte aterstallas och extra
syrgas ska tas bort
O

Om larmet om hog 02 inte aterkommer kan enheten anvandas med extra syrgas igen

2. Dra ut natsladden fran vagguttaget eller fran sjalva enheten.
3. Ta bort batteriet fran behandlingsenheten, om sa ar tillampligt.

Lostagbart batteripaket
o Om du anvander ett |6stagbart batteripaket anvands 6ppnar du batterifacket ovanpa
modulen for det |6stagbara batteriet.

o Lyft ut batteriet med hjalp av frigéringsspaken ovanpa batteriet (se nedan).
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