PILNE: Akcja korygygujgca dotyczaca

urzadzenia medycznego
Firma Philips Respironics
Respiratory

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

Pismo przewodnie do dystrybutorow i instytucji
Szanowni Panstwo!

Firma Philips prowadzi dobrowolng akcje korygujacg dotyczaca respiratoréw przeznaczonych do wentylacji ciggte;j i
przerywanej dodatnim cisnieniem z powodu dwdch (2) problemoéw zwigzanych z piankg dzwiekochtonng wykonang z
poliuretanu poliestrowego, ktdra zostata wykorzystana do budowy tych urzadzen. Szczegdtowe informacje dotyczace tej
akcji korygujacej i urzadzen, ktérych dotyczy, znajdujg sie w zatgczonych Zawiadomieniach.

Jako dystrybutor lub instytucja bedacy bezposrednimi klientami firmy Philips s3 Pafistwo zobowigzani do podjecia
dziatania w celu zidentyfikowania jakichkolwiek posiadanych na stanie urzadzen, ktérych dotyczy niniejsza akcja. Nalezy
rowniez utatwié przeprowadzanie czynnosci opisanych w zatgczonych Zawiadomieniach

nastepujgcym osobom: uzytkownikom urzadzen, ktérych dotyczy akcja korygujaca (zaréwno bytym pacjentom, jak i
obecnym) oraz klientom. Nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przeczytad ze zrozumieniem zatgczone Zawiadomienia dotyczace akcji korygujacej. Rozestac te
zawiadomienia do wszystkich cztonkdéw organizacji, ktérzy musza by¢ swiadomi opisywanych problemow.

2. Dokonac rejestracji udziatu w akcji korygujgcej urzgdzen medycznych w celu otrzymania dodatkowych
instrukcji dotyczgcych udziatu w dziataniach naprawczych za posrednictwem strony internetowej:
https://www.philips.pl/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Udzielenie odpowiedzi na niniejsze zawiadomienie wymaga podania numeru konta i hasta. Zostaty one udostepnione w
Instrukcjach udzielania odpowiedzi po Zawiadomieniach wraz z Notatka dotyczgcy Bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem,
Katarzyna Malarczyk
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Philips Polska Sp. z 0.0.
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