PILNE: Akcja korygujaca dotyczaca

urzadzenia medycznego
Firma Philips Respironics
Urzadzenia z trybami CPAP i BiPAP

Pianka dZzwiekochtonna
Podatnos¢ na degradacje i prawdopodobienstwo emisji lotnych zwigzkéw organicznych

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics prowadzi akcje korygujaca dotyczgcg ponizszych urzadzen z powodu dwéch (2)
probleméw zwigzanych z piankg dzwiekochtonng wykonang z bazujgcego na poliestrze poliuretanu (PE-
PUR), ktdra zostata uzyta w respiratorach firmy Philips pracujgcych w trybie ciggtym oraz
niepodtrzymujacych funkcji zyciowych: 1) pianka z PE-PUR moze ulega¢ degradacji do postaci czgsteczek,
ktdre mogg dostac sie do sciezki przeptywu powietrza w urzgdzeniu i dostaé sie do ciata uzytkownika
poprzez nos lub usta, oraz 2) pianka z PE-PUR moze wydzielaé¢ pewne substancje chemiczne pod postacig
gazoéw. Pianka moze ulec szybszej degradacji w wyniku stosowania niezatwierdzonych metod
czyszczenia, np. ozonu (patrz informacja dot. bezpieczenstwa opublikowana przez FDA na temat
stosowania myjek ozonowych). Emisja chemikaliow moze wystgpic¢ podczas poczatkowej pracy i moze
trwac przez caty okres uzytkowania urzadzenia.

Problemy te mogg prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie zycia,
spowodowad trwatg niepetnosprawnosé i/lub wymagaé interwencji medycznej w celu zapobiezenia
trwatej niepetnosprawnosci. Do tej pory firma Philips Respironics otrzymata kilka zgtoszen dotyczacych
obecnosci czarnych zanieczyszczenr/czasteczek wewnatrz obwodu uktadu oddechowego (obejmujacego
gniazdo wyjsciowe urzadzenia, nawilzacz, przewody oraz maske). Firma Philips otrzymata réwniez
informacje o wystepowaniu bélu gtowy, podraznien gérnych drég oddechowych, kaszlu, ucisku w klatce
piersiowej oraz infekcji zatok. Potencjalne zagrozenia zwigzane z kontaktem z czgsteczkami obejmuja:
podraznienia (skéry, oczu oraz drég oddechowych), odpowiedz zapalng, bdl gtowy, astme, dziatania
niepozgdane na inne organy (np. nerki i watrobe) oraz toksyczne efekty rakotwdrcze. Potencjalne
zagrozenia zwigzane z kontaktem z wydzielanymi substancjami chemicznymi pod postacig gazu
obejmuja: bdl/zawroty gtowy, podraznienie (oczu, nosa, drég oddechowych, skéry), nadwrazliwosc,
nudnosci/wymioty oraz efekty toksyczne i rakotwércze. Nie zgtoszono zadnych zgondw w zwigzku z
tymi problemami.

Wszystkie urzadzenia wyprodukowane przed dniem 26 kwietnia 2021 r.
Wszystkie numery seryjne

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym, minimalne
wspomaganie wentylacji, do uzytku w placéwkach

E30 (zezwolenie na uzycie w sytuacjach
wyjgtkowych)

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym, niepodtrzymujace
funkcji zyciowych

DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and

ASV z serii C

S/T z serii C oraz AVAPS

OmnilLab Advanced+

Respiratory pracujgce w trybie nieciggtym SystemOne (seria Q)

DreamStation

DreamStation Go

DORMA 400

DORMA 500

REMstar SE Auto

Dziatania, jakie powinien natychmiast podja¢ Uzytkownik:

1. Przed jakakolwiek zmiang w zaleconej terapii prosze skontaktowac sie z lekarzem lub dostawca
ustug medycznych. Ze wzgledu na ryzyka wymienione w niniejszym pismie Philips rekomenduje
zaprzestanie uzywania urzadzen, jednakze nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu okreslenia
odpowiednich opcji kontynuacji leczenia, biorgc pod uwage korzysci ptynace z kontynuacji
terapii i potencjalne zidentyfikowane zagrozenia.

2. Posiadane urzadzenie(-a) nalezy zarejestrowac na stronie internetowej dotyczacej akcji
korygujacej: https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Na tej stronie znajdujg sie aktualne informacje dotyczace statusu akcji korygujace;j
urzgdzen oraz czynnosci, ktére nalezy wykonaé, aby podjeto trwate dziatanie korygujace
w przypadku wspomnianych dwdch (2) problemow.

b. Na stronie znajdujg sie réwniez instrukcje utatwiajgce znalezienie numeru seryjnego
posiadanego urzgdzenia oraz proces rejestracji urzadzen.

c. W przypadku braku dostepu do internetu lub mozliwosci wejscia na strone nalezy
zadzwoni¢ pod numer 800 005 023

Trwate dziatanie korygujace, ktére podejmie Firma:

Firma Philips prowadzi trwate dziatanie korygujace w przypadku dwdch (2) problemdw opisanych w
niniejszym zawiadomieniu. W ramach opisanego powyze]j procesu rejestracji kazdy Klient otrzyma
informacje dotyczace nastepnych czynnosci w celu wdrozenia trwatego rozwigzania.

Inne informacje:
W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z tym problemem prosimy o kontakt z infolinig
lub odwiedzenie strony internetowej:

800 005 023
https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Dziatania niepozadane oraz problemy z jakos$cig pojawiajace sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszac online, tradycyjng pocztg lub faksem do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Katarzyna Malarczyk

Q&R Officer
Philips Polska Sp. z 0.0.



PILNE: Akcja korygujaca dotyczaca

urzadzenia medycznego
Firma Philips Respironics
Modele urzadzen Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin Plus,
Aeris, LifeVent, BiPAP V30 oraz serie A30/A40

Pianka dZwiekochtonna
Podatnos¢ na degradacje i prawdopodobienstwo emisji lotnych zwigzkdéw organicznych

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics prowadzi akcje korygujaca dotyczgcg ponizszych urzadzen z powodu dwéch (2)
probleméw zwigzanych z piankg dzwiekochtonng wykonang z bazujgcego na poliestrze poliuretanu (PE-
PUR), ktdra zostata uzyta w respiratorach firmy Philips pracujgcych w trybie ciggtym oraz nieciggtym: 1)
pianka z PE-PUR moze ulega¢ degradacji do postaci czgsteczek, ktdre mogg dostac sie do sciezki
przeptywu powietrza w urzadzeniu i dostad sie do ciata uzytkownika poprzez nos lub usta, oraz 2) pianka
z PE-PUR moze wydziela¢ pewne substancje chemiczne pod postacig gazéw. Pianka moze ulec szybszej
degradacji w wyniku stosowania niezatwierdzonych metod czyszczenia, np. ozonu (patrz informacija dot.
bezpieczenstwa opublikowana przez FDA na temat stosowania myjek ozonowych). Gazy mogg by¢
wydzielane podczas pracy urzadzenia.

Problemy te mogg prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata, ktére mogg stanowic¢ zagrozenie zycia,
spowodowad trwatg niepetnosprawnosé i/lub wymagaé interwencji medycznej w celu zapobiezenia
trwatej niepetnosprawnosci. Do tej pory firma Philips Respironics otrzymata kilka zgtoszen dotyczacych
obecnosci czarnych zanieczyszczen/czasteczek wewnatrz obwodu uktadu oddechowego (obejmujgcego
gniazdo wyjsciowe urzadzenia, nawilzacz, przewody oraz maske). Firma Philips otrzymata réwniez
informacje o wystepowaniu bélu gtowy, podraznien gérnych drég oddechowych, kaszlu, ucisku w klatce
piersiowej oraz infekcji zatok. Potencjalne zagrozenia zwigzane z kontaktem z czgsteczkami obejmuja:
podraznienia (skéry, oczu oraz drég oddechowych), odpowiedz zapalng, bdl gtowy, astme, dziatania
niepozgdane na inne organy (np. nerki i watrobe) oraz toksyczne efekty rakotwércze. Potencjalne
zagrozenia zwigzane z kontaktem z wydzielanymi substancjami chemicznymi pod postacig gazu
obejmuja: bdl/zawroty gtowy, podraznienie (oczu, nosa, drég oddechowych, skdry), nadwrazliwosc,
nudnosci/wymioty oraz efekty toksyczne i rakotwércze. Nie zgtoszono zadnych zgondw w zwigzku z
tymi problemami.

Wszystkie urzgdzenia wyprodukowane przed dniem 26 kwietnia 2021 r.
Wszystkie numery seryjne

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym Trilogy 100

Trilogy 200

Garbin Plus, Aeris, LifeVent



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym, minimalne BiPAP Hybrid A30 z serii A (niesprzedawany w USA)
wspomaganie wentylacji, do uzytku w placéwkach BiPAP V30 Auto z serii A

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym, niepodtrzymujace BiPAP A40 z serii A

funkcji zyciowych BiPAP A30 z serii A

Dziatania, jakie powinien natychmiast podja¢ Uzytkownik:
1. Nie przerywac ani nie zmieniac zaleconej terapii przed rozmowa z lekarzem. Firma Philips

zdaje sobie sprawe, ze wykorzystanie innych respiratoréw w celu prowadzenia terapii u
pacjentéw wymagajacych podtrzymywania funkcji zyciowych lub w przypadkach, w ktérych
przerwanie terapii jest nieakceptowalne, moze by¢ niemozliwe lub bardzo utrudnione.
W takich sytuacjach zespdt kliniczny zajmujacy sie leczeniem moze na wtasng
odpowiedzialno$é postanowié, ze korzysci z dalszego uzywania tych respiratorow
przewyzszajg ryzyko.

2. Jeslilekarz stwierdzi, ze stosowanie tego urzadzenia jest konieczne, nalezy uzywac filtra
przeciwbakteryjnego w obwodzie oddechowym pacjenta. Wskazowki dotyczace instalacji
znajduja sie w instrukcji obstugi.

3. Posiadane urzadzenie(-a) nalezy zarejestrowac na stronie internetowej dotyczacej akcji
korygujacej: https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Na tej stronie znajdujg sie aktualne informacje dotyczace statusu akcji korygujacej
urzadzen oraz czynnosci, ktére nalezy wykonac, aby podjeto trwate dziatanie korygujace
w przypadku wspomnianych dwéch (2) probleméw.

b. Na stronie znajdujg sie réwniez instrukcje utatwiajgce znalezienie numeru seryjnego
posiadanego urzadzenia oraz proces rejestracji urzadzen.

c. W przypadku braku dostepu do internetu lub mozliwosci wejscia na strone nalezy
zadzwoni¢ pod numer 800 005 023

Trwate dziatanie korygujace, ktére podejmie Firma:

Firma Philips prowadzi trwate dziatanie korygujgce w przypadku dwéch (2) probleméw opisanych w
niniejszym zawiadomieniu. W ramach opisanego powyzej procesu rejestracji kazdy Klient otrzyma
informacje dotyczace nastepnych czynnosci w celu wdrozenia trwatego rozwigzania.

Inne informacje:
W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z niniejszg akcja korygujaca prosimy o kontakt z
infolinig lub odwiedzenie strony internetowe;j:

800 005 023
https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Dziatania niepozgdane oraz problemy z jakos$cig pojawiajace sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszac online, tradycyjng pocztg lub faksem do programu zgtaszania zdarzen niepozgdanych do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.



https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

Katarzyna Malarczyk

Q&R Officer
Philips Polska Sp. z 0.0.



