PILNE: Akcja korygujaca dotyczaca

urzadzenia medycznego

Firma Philips Respironics
Urzadzenia z trybami CPAP i BiPAP

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

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics prowadzi dobrowolng akcje korygujacg dotyczacy ponizszych urzadzen z
powodu dwdch (2) problemdw zwigzanych z piankg dZzwiekochtonng wykonang z bazujgcego na
poliestrze poliuretanu (PE-PUR), ktdra zostata uzyta w respiratorach firmy Philips pracujgcych w trybie
ciggtym oraz niepodtrzymujgcych funkcji zyciowych: 1) pianka z PE-PUR moze ulegaé degradacji do
postaci czasteczek, ktére mogg dostac sie do Sciezki przeptywu powietrza w urzadzeniu i dostac 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 informacja dot. bezpieczenstwa opublikowana
przez FDA na temat stosowania myjek ozonowych). Gazy mogg by¢ wydzielane na poczatku okresu
eksploatacji urzadzenia, lecz istnieje mozliwos¢, ze gazy bedg wydzielane przez caty okres eksploatacji
urzadzenia.

Problemy te mogg prowadzié¢ do powaznych obrazen ciata, ktére mogg stanowié¢ zagrozenie zycia,
spowodowac trwatg niepetnosprawnosc i/lub wymagac 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, bél gtowy, astme, dziatania
niepozadane na inne organy (np. nerki i watrobe) oraz toksyczne efekty rakotwdrcze. Potencjalne
zagrozenia zwigzane z kontaktem z wydzielanymi substancjami chemicznymi pod postacig gazu
obejmuja: bél/zawroty gtowy, podraznienie (oczu, nosa, drég oddechowych, skéry), nadwrazliwosé,
nudnosci/wymioty oraz efekty toksyczne i rakotwdrcze. Nie zgtoszono zadnych zgondéw 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
wyjatkowych)

Respiratory pracujgce w trybie ciggtym, niepodtrzymujgce
funkcji zyciowych

DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS



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

SystemOne ASV4

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 podjg¢ Uzytkownik:

1. Nalezy zaprzestac korzystania z urzadzenia i ustali¢ najbardziej odpowiednig metode kontynuacji
leczenia z lekarzem lub dostawcy trwatego sprzetu medycznego. Jesli z powodu braku
alternatyw konieczne jest dalsze korzystanie z urzadzenia, nalezy ustali¢ z lekarzem, czy korzysci
kontynuowania terapii z uzyciem urzgdzenia przewyzszajg ryzyko opisane w niniejszym
zawiadomieniu.

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 korygujacej
urzadzen oraz czynnosci, ktére nalezy wykonac, aby podjeto trwate dziatanie korygujgce
w przypadku wspomnianych dwéch (2) problemow.

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 korygujace w przypadku dwdch (2) problemdw 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 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 niepozgdane oraz problemy z jakos$cig pojawiajace sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszac online, tradycyjng pocztg lub faksem do Urzedu Rejestracji Produktow 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.



