PHILIPS
AVIS IMPORTANT CONCERNANT LE PRODUIT

30-Juin-2023

RE : Modifications liées au nettoyage et a la désinfection pour BIPAP A40 Pro, BIPAP A40 EFL, BIPAP A30
EFL et de I'humidificateur System One pour I'élimination du Keredusy comme méthode de désinfection.

Chere cliente, cher client,
Philips Respironics a mis a jour le mode d’emploi pour le nettoyage de BIPAP A40 Pro, BIPAP A40 EFL,
BIPAP A30 EFL et de I"humidificateur System One afin de retirer le Keredusy comme méthode de

désinfection.

Cet avis important concernant le produit vise a vous informer sur :

1. Quelle est la raison des modifications apportées au mode d’emploi et a I’étiquetage?
Il existe une mise a jour du mode d’emploi pour I'étiquetage de cet appareil. Keredusy a été retiré
comme méthode de désinfection en raison des effets a long terme inconnus de cette méthode de

désinfection sur les composants de I'appareil.

Cette anomalie ne présente aucun danger/préjudice. Aucun événement indésirable, notamment
des déces ou des blessures, n’a été signalé.

2. Produits concernés et comment les identifier

BiPAP A40 Pro, BiPAP A40 EFL, BiPAP A30 EFL, I'humidificateur System One A-Series et
I’humidificateur System One Q-Series.

3. Les mesures que vous pouvez prendre en tant que client pour minimiser I'effet des
modifications

Pour les appareils A40/A30, veuillez consulter 'addendum au mode d’emploi ci-joint avec les
révisions apportées aux méthodes de nettoyage et de désinfection ainsi que la mise a jour de la
couverture de la garantie du produit.

Pour I'humidificateur System One, veuillez consulter le mode d’emploi ci-joint avec les révisions
apportées a la méthode de nettoyage et de désinfection ainsi que la mise a jour de la couverture de
la garantie du produit.

4. Les actions prévues par Philips

Philips a mis a jour le mode d’emploi de I’"humidificateur System One (joint a la présente lettre).

Les prochaines révisions des modes d’emploi de A40/A30 intégreront les informations fournies dans
les addenda ci-joints.
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5. Informations et assistance supplémentaires

Pour tout renseignement ou toute assistance concernant cette anomalie, veuillez contacter votre
représentant Philips local : US: 1-(877)-387-3311 or email at patientsupport@philips.com.

Philips vous présente ses excuses pour la géne occasionnée.

Sincéres salutations,

Plechael F?".’ié\’mc&'
Michael Mizrachi

Responsable Qualité
Soins respiratoires hospitaliers
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Piéce jointe : appareils concernés

BIPAP A40 Pro, BIPAP A40 EFL, BIPAP A30 EFL, I’humidificateur System One
1056209 AUX3100S19 CN267TS ESX3100T19 GBX3H ITX3000H21
1056210 BLX3000H19 CN467TS ESX3H GBX3T ITX3000S21
1056212 BLX3000S10 CN567TS ESX3T HL6H ITX3000T21
1056215 BLX3000T19 CN667TS Fl6H HL6HFLG ITX3100H21
1056216 BLX3100S19 CN767TS FI6T HL6T ITX3100S21
1077107 BLX3H CNV207H FR1056210 HL6TFLG ITX3100T21
1096124 BLX3T CNV207HN1 FR1111555 | IAX3000H19 ITX3H
1111146 BRX3000S18 CNV507H FR6H IAX3000519 ITX3T
1111148 BRX3100S18 CNV507HN1 FR6T IAX3000T19 | NDX3000H19
1111172 CA221INTS DE6H FRX3000H14 | IAX3100H19 | NDX3000S19
1111174 CA261HS DEX2900S13 FRX3000S14 | IAX3100S19 NDX3000T19
1111552 CA261NTS DEX3000S13 FRX3000T14 | IAX3100T19 | NDX3100H19
1111555 CA261TS DEX3100S13 FRX3100H14 IN6H NDX3100S19
1120348 CA521HS DEX3H FRX3100S14 IN6HFLG NDX3100T19
1120349 CAB21INTS DEX3T FRX3100T14 INGT NDX3H
1147249 CA5B21TS EEX3000S19 FRX3H IN6TFLG NDX3T
AC1056209 CA961HS EEX3100S19 FRX3T INDV501H NO6H
ARX3000S19 CA961INTS ES6H GB6H INX3000H19 NO6T
ARX3100S19 CA961XTS ES6HXS GB6T INX3000S19 PT6H
AU461HS CAV201H ES6T GBX3000H19 | INX3000T19 PT6T
AU461TS CAV501H ESX3000H19 | GBX3000S19 | INX3100H19 | RBR1056210
AU561TS CAX3000S12 ESX3000S19 GBX3000T19 | INX3100S19 SEG6H
AUV201H CAX3000T12 ESX3000T19 GBX3100H19 | INX3100T19 SE6T
AUV501H CAX3100S12 ESX3100H19 | GBX3100S19 INX3H SPX3100S19
AUX3000S19 CAX3100T12 ESX3100S19 GBX3100T19 INX3T U01056209
IT1111552 ZA6H
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