PHILIPS
URGENTE veiligheidskennisgeving

BiPAP A40 Pro-beademingsapparaat

beademingsapparaat, alarmstoring in verband met zuurstofsensor in het
beademingsapparaat

Bijcewerkte informatie voor distribiteurs van apparaten en
zorgverleners

Juli 2025

Deze brief is een bijgewerkte versie van de vorige URGENTE veiligheidskennisgeving 2023-CC-SRC-042,
die is verzonden in september 2024 met betrekking tot de sensor van het alarm High Internal Oxygen
Alarm (Hoge interne zuurstof) die van toepassing is op de volgende apparaten: BiPAP A40 Pro. Op
basis van feedback van wereldwijde regelgevers geeft Philips Respironics deze kennisgeving uit als een
aanvullende update van die veiligheidskennisgeving.

Het doel van deze bijgewerkte kennisgeving is om gebruikers te informeren over de richtlijnen van
2023-CC-SRC-039 Revisie D (Alarmtoestand beademinsapparaat buiten werking) die ook van invloed is
op betrokken BiPAP A40 Pro-apparaten van 2023-CC-SRC-042. Zoals vermeld in 2023-CC-SRC-039
Revisie D was de bijgewerkte kennisgeving bedoeld om 'de patiéntenpopulatie te verduidelijken die
geen onderbrekingen of verlies van therapie kan verdragen. Voor patiénten die geen onderbreking of
verlies van de therapie kunnen verdragen, inclusief patiénten die een BiPAP A40 Pro-apparaat meer
dan 8 uur per dag gebruiken en/of die invasief worden beademd, is een alternatief
beademingsapparaat vereist. Deze beslissing moet worden genomen onder begeleiding van een arts'.

Alle klanten van BiPAP A40 Pro zouden 2023-CC-SRC-039 Revisie D moeten hebben ontvangen. Als u
meer informatie of ondersteuning nodig hebt met betrekking tot dit probleem, neem dan contact op
met uw lokale Philips Respironics-vertegenwoordiger: 040-700-1210, optie 2, optie 5.

Philips Respironics betreurt eventueel ongemak dat door dit probleem is veroorzaakt.

Met vriendelijke groet,

Philips
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Antwoordformulier bij de URGENTE veiligheidskennisgeving
Betrokken producten: BiPAP A40 Pro-beademingsapparaat

Probleem: alarmstoring in verband met zuurstofsensor in het beademingsapparaat

Philips Respironics C&R-referentienummer: FSN 2023-CC-SRC-042 Rev E.

Instructies: vul dit formulier in en stuur het zo snel mogelijk, d.w.z. binnen uiterlijk 30 dagen, terug
naar Philips Respironics (BNL_Quality_CR@philips.com). Met het invullen van dit formulier bevestigt u
de ontvangst van de brief met de urgente veiligheidskennisgeving voor een medisch apparaat en
bevestigt u dat u het probleem en de vereiste maatregelen die moeten worden genomen, begrijpt.

Naam
klant/geadresseerde/instelling:

Straat:

Plaats/provincie/postcode/land:

Als dit antwoord van toepassing is op andere locaties, kunt u dit aangeven op de laatste pagina van
dit antwoordformulier.

Acties voor de klant:

e Lees en bevestig de urgente veiligheidskennisgeving
e Vul het formulier in en stuur het terug naar Philips Respironics
e Bekijk en begrijp de nieuwe opties die Philips Respironics biedt

Wij bevestigen de ontvangst van deze begeleidende urgente veiligheidskennisgeving en begrijpen de
inhoud. Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle
mensen die omgaan met de betrokken beademingsapparaten en/of deze gebruiken.

Naam en contactgegevens van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Functie:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum (DD / MMM / JJ))):

Mail dit ingevulde formulier terug naar Philips Respironics via: BNL_Quality_CR@philips.com.
Aanvullende locaties waarop dit antwoord betrekking heeft:
Naam

Adres

Naam
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Adres

Betrokken apparaten/modellen

A40Pro

ARX3100519 IAX3100T19 BRX3100B18
AUX3100519 | INX3100H19 CAX3100B12
BLX3100S19 INX3100519 CNX3100517
BRX3100518 INX3100T19 CNX3100H17
CAX3100S512 ITX3100H21 CNX3100T17
CAX3100T12 ITX3100S21 IAX3100B19
DEX3100513 ITX3100T21 JPX3100516
EEX3100S19 NDX3100S19 KRX3100519
ESX3100H19 SPX3100519 KRX3100H19
ESX31005S19 | RINX3100519 KRX3100T19
ESX3100T19 | RAUX3100S19 | NDX3100H19
FRX3100H14 | RBLX3100S19 NDX3100T19
FRX3100S14 | RBRX3100S19 | APX3100T19
FRX3100T14 | RCAX3100S12 | APX3100H19
GBX3100H19 | RDEX3100S13 | RNDX3100S19
GBX3100S19 | REEX3100S19 | RESX3100519
GBX3100T19 | RFRX3100S19 | RGBX3100T19
IAX3100H19 | RGBX3100S19 | RGBX3100H19
IAX3100519 RITX3100S21
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