PHILIPS

PILNE — Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Philips Respironics — Sleep and Respiratory Care

Zawiadomienie dla dostawcoéw medycznego sprzetu trwatego / dystrybutoréw / oséb

wystawiajacych recepty na maski

Petna maska twarzowa o minimalnej powierzchni kontaktu ze skdrg Amara View
Petna maska twarzowa DreamWear
Maska nosowa DreamWisp z poduszka nosowg
Maski nosowe Wisp i maski nosowe dla starszych dzieci Wisp Youth
Maska do terapii zaburzen oddychania 3100 NC/SP

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wiasciwego uzytkowania

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi zapoznaé. Istotne
jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

sprzetu medycznego.

30 wrzesnia 2022 r.

Szanowni Panstwo!

Wymienione wyroby firmy Philips Respironics majgce kontakt z ciatem pacjenta (maski twarzowe i nosowe): petna maska
twarzowa o minimalnym kontakcie ze skdérg pacjenta Amara View, maska ustno-nosowa DreamWear, maska nosowa
DreamWisp z poduszkg nosowg, maski nosowe Wisp i Wisp Youth oraz maska do terapii zaburzen oddychania 3100 NC/SP
zawierajg magnesy.

Niniejsze Zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie Panstwa o aktualizacji przez firme Philips
Respironics istniejgcych przeciwwskazan i ostrzezen:

Przeciwwskazania: stosowanie maski jest przeciwwskazane w przypadku pacjentdw i ich domownikow, opiekundw oraz
0s6b spigcych w tym samym tézku mogqcych pozostawac w bliskiej odlegfosci wzgledem pacjentow stosujgcych maski,
ktdre posiadajg wyroby wszczepione, na ktdre moze mie¢ wptyw magnes, czyli miedzy innymi:

stymulatory rytmu;

wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD);

neurostymulatory;

implanty / elektrody / zastawki wykonane z metali magnetycznych, umieszczone w koriczynach gornych, tutowiu lub
wyzej (tj. w szyi lub gtowie);

zastawki odprowadzajgce ptyn mézgowo-rdzeniowy (np. zastawka komorowo-otrzewnowa);

klipsy na tetniakach;

spirale embolizacyjne;

wewngtrzczaszkowe wyroby zmieniajgce przeptyw krwi, stosowane w leczeniu tetniaka;

metaliczne ptytki czaszkowe, sruby, osfony otwordw w kosci i substytuty kosci;

metaliczne odtamki w oku;

implanty w oku (np. implanty stosowane w leczeniu za¢my, implanty siatkowki);

niektore soczewki kontaktowe zawierajgce metal;

implanty przywracajgce stuch lub réwnowage z wszczepionym magnesem (np. implanty slimakowe, wszczepiane
wyroby wykorzystujgce przewodnictwo kostne i implanty stuchowe w pniu mézgu);

magnetyczne mocowania do protez;

metaliczne klipsy stosowane w przewodzie pokarmowym;

metaliczne stenty (stosowane np. w przypadku tetniakdw, w naczyniach wiericowych, w tchawicy i oskrzelach lub w
drogach zétciowych);
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e wszczepiane porty i pompy (np. pompy insulinowe);

e stymulatory nerwu podjezykowego;

e wyroby oznaczone jako niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR);

e metaliczne implanty magnetyczne nieposiadajgce oznaczen dotyczqcych bezpieczeristwa w Srodowisku MR lub
nieprzebadane pod kqtem bezpieczeristwa w polu magnetycznym.

Ostrzezenie: maska zawiera magnesy o natezeniu pola 400 mT. Nalezy sie upewnic, Ze maska znajduje sie w odlegtosci co
najmniej ok. 15,24 cm (6 cali) od innych implantéw lub wyrobéw medycznych, ktore mogq by¢ podatne na wptyw lokalnych
pdl magnetycznych z wyjgtkiem wyrobow wymienionych w czesci Przeciwwskazania. Dotyczy to domownikdw, opiekundow i
0s0b spigcych w tym samym tézku moggqgcych pozostawac w bliskiej odlegtosci wzgledem pacjentdow stosujgcych maski.

1. naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic:
e Problem dotyczy masek zawierajgcych magnesy mogace potencjalnie wptyng¢ na dziatanie lub wywotaé ruch lub
przemieszczenie implantéw lub wyrobdw medycznych, ktére moga by¢ podatne na wptyw pdl magnetycznych.
e Szczegbtowe informacje zawierajg czesci Przeciwwskazania i Ostrzezenie w niniejszym zawiadomieniu.

2. Zagrozenia zwigzane z opisywanym problemem:

e Jesli magnesy w masce znajdujg sie w odlegtosci mniejszej niz ok. 15,24 cm (6 cali) od metalicznego implantu lub
wyrobu, z wyjatkiem wyrobdw wskazanych w czesci Przeciwwskazania, wowczas wyréb moze nie dziatac
prawidtowo, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata.

e Zgtoszono czternascie (14) przypadkow oddziatywania magneséw znajdujgcych sie w maskach na wyroby medyczne,
w tym: zaktdcenia pracy stymulatora rytmu, awarie stymulatora rytmu wymagajacg jego wymiany, koniecznosé
dostosowania potozenia zastawki, koniecznos¢ zmiany ustawied automatycznego wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora (AICD), napady drgawkowe, okresowe wytgczanie sie defibrylatora, arytmie, wahania cisnienia krwi,
zmiany rytmu serca i problemy poznawcze.

3. Jakich produktow dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowacé

Ponizej przedstawiono ilustracje masek, ktorych dotyczy problem. Magnetyczne zaciski uprzezy masek zostaty oznaczone
okregiem. llustracje te mogg postuzy¢ do okreslenia, czy maska uzytkownika lub pacjenta posiada magnetyczne zaciski
uprzezy. Podczas leczenia z wykorzystaniem statego dodatniego ciSnienia w drogach oddechowych (CPAP) lub terapii
dwupoziomowej (bi-level). Numery katalogowe masek i elementéw masek zawierajgcych magnesy przedstawiono na
llustracji 6.

llustracja 1: llustracja 2: llustracja 3: llustracja 4: Maska llustracja 5:
Petna maska Maska Petna maska nosowa Wisp i maska Maska do
twarzowa nosowa twarzowa nosowa dla starszych terapii
Amara View DreamWisp DreamWear dzieci Wisp Youth zaburzen
oddychania
3100 NC/SP

4. Dziatania, ktére powinien podjac klient w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

Dostawcy medycznego sprzetu trwatego, dystrybutorzy lub osoby wystawiajgce recepty na omawiane maski musza wykonaé
nastepujace czynnosci:
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4.1. Nalezy przekazaé niniejsze Zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa, egzemplarze zatgczonego Zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa w wersji dla pacjentéw oraz dokument zawierajgcy najczesciej zadawane pytania
wszystkim osobom w Panistwa organizacji, ktore powinny byé swiadome omawianych kwestii, a takze wszelkim
placéwkom, ktérym przekazano wyroby, ktérych dotyczy problem.

4.2. Nalezy przekazaé egzemplarze dokumentu Zawiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa w wersji dla pacjentow i
najczesciej zadawane pytania wszystkim pacjentom korzystajgcym z wyrobdw, ktérych dotyczy problem*.

* UWAGA! Firma Philips Respironics sprzedaje omawiane wyroby za posrednictwem dostawcéw medycznego
sprzetu trwatego / dystrybutoréw i oséb wystawiajgcych recepty, dlatego tez mozemy nie mie¢ danych
kontaktowych niezbednych, aby dotrze¢ do wszystkich pacjentow.

4.3. Nalezy wypetni¢ Formularz odpowiedzi placdwki zatgczony do niniejszego zawiadomienia i przesta¢ go pocztg
elektroniczng zgodnie z instrukcjami w formularzu. Formularz ten stanowi oficjalne potwierdzenie otrzymania
niniejszego zawiadomienia i wykonania czynnosci wymaganych w ramach podjetych dziatan naprawczych.

4.4, Jesli stosowanie maski z magnesem razem z implantem / wyrobem medycznym jest przeciwwskazane, pacjenci
powinni ZAPRZESTAC stosowania takiej maski. Pacjenci powinni natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, aby
okresli¢, czy do leczenia moze by¢ uzyta inna maska. W miedzyczasie w celu kontynuowania leczenia nalezy
stosowaé maske bez magneséw. Po otrzymaniu wyrobu zastepczego pacjenci powinni w odpowiedni sposdb
usungé¢ maske z magnesami.

4.5. Jesli pacjenci, ich domownicy, opiekunowie i osoby $pigce w tym samym t6zku mogace pozostawaé w bliskiej
odlegtosci wzgledem pacjentéw nie posiadajg wyrobow wszczepionych ani metalicznych odtamkéw w oku,
wowczas nie jest konieczne podejmowanie zadnych dziatan.

4.6. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat dostepnych masek bez magneséw, nalezy skontaktowac sie z obstugg
klienta firmy Philips Respironics.

4.7. Cztonkowie gospodarstwa domowego, opiekunowie i osoby $pigce w tym samym tézku posiadajgce implant /
wyréb medyczny muszg sie upewnié, ze maska znajduje sie w odlegtosci co najmniej ok. 15,24 cm (6 cali) od
implantéw lub wyroboéw.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips Respironics w celu usuniecia tego problemu

Firma Philips Respironics zaktualizowata przeciwwskazania i ostrzezenia zgodnie z niniejszym Zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.

6. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips Respironics: post mkt cee@philips.com. W celu uzyskania ogdlnych informacji lub
w przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie telefonicznie z Centrum obstugi klienta firmy Philips pod numerem
+1-800-345-6443.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Reakcje niepozgdane lub problemy

z jakoscig, ktére wystgpity podczas korzystania z tego wyrobu, mozna zgtosic¢ firmie Philips lub wtasciwemu organowi
lokalnemu:_Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa. Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.

Z powazaniem

Thomas Fallon

Head of Quality Assurance
Philips Respironics
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Wyroby, ktérych dotyczy opisywany problem — llustracja 6:

Petna maska twarzowa o minimalnej powierzchni Maska nosowa Wisp i maska nosowa dla starszych dzieci Wisp
kontaktu ze skérg Amara View Youth

Nr kat. Opis Nr kat. Opis

1090602 | S Amara View Mask w/ HGR 1094050 | WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, DOM
1090603 | M Amara View Mask w/HGR 1094051 | WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ MAG CLIPS DOM
1090604 | L Amara View Mask w/ HGR 1094053 | WISP MASK, USA, FABRIC FRAME, W/ HDGR
1090622 | S Amara View Mask w/ HGR, DOM 1094060 | WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, INTL
1090623 | M Amara View Mask w/ HGR, DOM 1094061 | WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ HDGR, INTL
1090624 | L Amara View Mask w/ HGR, DOM 1094062 | WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, INTL SE
1090641 | XS Amara View Mask w/HGR, JPN 1094070 | WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, JPN SE
1090642 | S Amara View Mask w/ HGR, JPN 1094071 | P, WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ HDGR, JPN
1090643 | M Amara View Mask w/ HGR, JPN 1094072 | S/M, WISP MASK FABRIC FRAME, W/ HDGR JPN
1090644 | L Amara View Mask w/ HGR, JPN 1094073 | L, WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ HDGR, JPN
1090651 | XS Amara View Mask SE w/ HGR, JPN 1109298 | WISP YOUTH MASK, FABRIC, W/ MAG CLIPS DOM
1090652 | S Amara View Mask SE w/ HGR, JPN 1113954 | XL, Wisp Mask, Fabric Frame, w/ HDGR, JP
1090653 | M Amara View Mask SE w/HGR, JPN 1117119 | MW, Wisp Mask, Fabric Frame, w/ HDGR, JP
1090654 | L Amara View Mask SE w/ HGR, JPN 1118060 | P, WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, DOM
1090662 | S Amara View Mask w/ HGR, INTL 1118061 | S/M, WISP MASK CLEAR FRAME, W/ HDGR DOM
1090663 | M Amara View Mask w/ HGR, INTL 1118062 | L, WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HDGR, DOM
1090664 | L Amara View Mask w/ HGR, INTL 1118063 | XL, WISP MASK, CLEAR FRAME, W/ HGR, DOM
1090670 | Amara View Mask w/ HGR, FitPack 1118064 | P, WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ HDGR,DOM
1090696 | RP — Amara View Headgear, L 1118065 | S/M, WISP MASK FABRIC FRAME W/ HDGR,DOM
1090697 | RP-Amara View Headgear, Standard 1118066 | L, WISP MASK, FABRIC FRAME, W/ HDGR,DOM
1135080 | S AMARA VIEW MASK SE W/ HGR 1118067 | XL, WISP MASK, FABRIC FRAME W/ HGR, DOM
1135081 | M AMARA VIEW MASK SE W/ HGR 1120434 | Wisp/DreamWisp Magnetic Headgear Clip,RP
1135082 | L AMARA VIEW MASK SE W/ HGR 1137360 | Wisp Nasal Lab Mask, Fabric Frame, DOM
1136626 | Amara View Magnet Clip 1137361 | Wisp Nasal Lab Mask, Clear Frame, DOM

AMARA VIEW MASK W/ HGR, FITPACK-
1090670RTL | RTL 1137366 | S/M, Wisp Lab Mask, Fabric Frame, DOM
1136626RTL | Amara View Full Face Magnetic Clips 1137367 | L, Wisp Nasal Mask, Fabric Frame, DOM
1137368 | S/M, Wisp Nasal Mask, Clear Frame, DOM
1137369 | L, Wisp Nasal Mask, Clear Frame, DOM
Petna maska twarzowa DreamWear 1137370 | COMBOPACK, WISP LAB MASK ,DOM

Nr kat. Opis 1138989 | P, WISP MASK,CLEAR FRAME, W/ HDGR,1118060
1133344 | S, DreamWear UTN Nsl/Full, Combo Pack 1138991 | L, WISP MASK, CLEAR W/ HDGR, DOM 1118062
1133345 | M, DreamWear UTN Nsl/Full, Combo Pack 1138992 | XL,WISP MASK,CLEAR FRAME,W/ HGR,1118063
1133370 | S, DreamWear Full, Sm & Med Frm, INTL 1138993 | P, WISP MASK,FABRIC FRAME, W/ HDGR,1118064
1133371 | M, DreamWear Full, Sm & Med Frm, INTL 1138994 | S/M,WISP MASK FABRICFRAME W/ HDGR,1118065
1133372 | L, DreamWear Full, Sm & Med Frm, INTL 1138995 | L, WISP MASK,FABRIC FRAME,W/ HDGR,1118066
1133373 | MW, DreamWear Full, Sm & Med Frm 1138996 | XL,WISP MASK,FABRIC FRAME W/ HGR, 1118067
1133375 | S, DreamWear Full, Sm & Med Frm, GBL 1139009 | S/M,WISPMASK CLEAR FRAME,W/ HDGR 1118061
1133376 | M, DreamWear Full, Sm & Med Frm, GBL 1094051RTL | WISP MASK, FABRICFRM,W/MAG CLIPS DOM-RTL
1133377 | L, DreamWear Full, Sm & Med Frm, GBL 1148366 | DreamWisp/Wisp Magnetic Clips - RTL
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1133378

MW, DreamWear Full, S. & M. Frm, GBL

1133380

S, DreamWear Full, M. Frm W/ HGR, GBL

1133381

M, DreamWear Full, Med Frm W/ HGR

Maska nosowa DreamWisp z poduszka nosowa

1133382

L, DreamWear Full, Med Frm W/ HGR

Nr kat.

Opis

1133383

MW, DreamWear Full, Med Frm W/ HGR

1137916 | FitPack DreamWisp Nsl, MED Con W/ HGR GBL

1133385

S, DreamWear Full, Sm Frm W/ HGR, GBL

1137918 | FitPack DreamWisp Nsl, MED Con W/O HGR GBL

1133386

M, DreamWear Full, Sm Frm W/ HGR

1137921 | FitPack, DreamWisp Nsl, MED Con W/ HGR INT

1133387

L, DreamWear Full, Sm Frm W/ HGR, GBL

1137922 | P, DreamWisp Nsl, Med Con W/O HGR GBL

1133388

MW, DreamWear Full, Sm Frm W/ HGR,

1137923 | S, DreamWisp Nsl, Med Con W/O HGR GBL

1133390

S, DreamWear Full, Lg Frm W/ HGR, GBL

1137924 | M, DreamWisp Nsl, Med Conn W/O HGR GBL

1133391

M, DreamWear Full, Lg Frm W/ HGR, GBL

1137925 | L, DreamWisp Nsl, Med Con W/O HGR GBL

1133392

L, DreamWear Full, Lg Frm W/ HGR, GBL

1137926 | XL, DreamWisp Nsl, Med Con W/O HGR GBL

1133393

MW, DreamWear Full, Lg Frm W/ HGR

1137927 | P, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, GBL

1133395

DreamWear Full, Demo Pack

1137928 | S, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, GBL

1133400

FitPack, DreamWear Full, Med Frame

1137929 | M, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, GBL

1133401

DreamWear Full, Med Frm W/O HGR, GBL

1137930 | L, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, GBL

1133405

S, DreamWear Full, Med Frm W/O HGR

1137931 | XL, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, GBL

1133406

M, DreamWear Full, Med Frm W/O HGR

1137932 | P, DreamW:isp Nsl, Med Con, W/ HGR, GBL

1133407

L, DreamWear Full, Med Frm W/O HGR

1137933 | S, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR, GBL

1133408

MW, DreamWear Full, Med Frm W/O

1137934 | M, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR, GBL

1133410

S, DreamWear Full, Sm Frm W/O HGR

1137935 | L, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR, GBL

1133411

M, DreamWear Full, Sm Frm W/O HGR

1137936 | XL, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR, GBL

1133412

L, DreamWear Full, Sm Frm W/O HGR

1137937 | P, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, INT

1133413

MW, DreamWear Full, Sm Frm W/O HGR

1137938 | S, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, INT

1133415

S, DreamWear Full, Lg Frm W/O HGR, GBL

1137939 | M, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, INT

1133416

M, DreamWear Full, Lg Frm W/O HGR

1137940 | L, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, INT

1133417

L, DreamWear Full, Lg Frm W/O HGR, GBL

1137941 | XL, DreamWisp NSL, SM CON, W/ HGR, INT

1133418

MW, DreamWear Full, Lg Frm W/O HGR

1137942 | P, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR INT

1133423

S/M, DreamWear Full, Sm Frm w/ HGR

1137943 | S, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR INT

1133424

S/M, DreamWear Full, Med Frm w/ HGR

1137944 | M, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR INT

1133425

S/M, DreamWear Full, Lg Frm w/ HGR

1137945 | L, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR INT

1133427

W, DreamWear Full, Med Frm W/ HGR

1137946 | XL, DreamWisp Nsl, Med Con, W/ HGR INT

1133430

S, DreamWear Full Cushion, RP

1137947 | P, DreamWisp Nsl, S-M-L Con, W/ HGR, JPN

1133431

M, DreamWear Full Cushion, RP

1137948 | S, DreamWisp Nsl, S-M-L Con, W/ HGR, JPN

1133432

L, DreamWear Full Cushion, RP

1137949 | M, DreamWisp Nsl, S-M-L Con, W/ HGR, JPN

1133433

MW, DreamWear Full Cushion, RP

1137950 | L, DreamWisp Nsl, S-M-L Con, W/ HGR, JPN

1133434

SW, DreamWear Full Cushion, RP

1137951 | XL, DreamWisp Nsl, S-M-L Con, W/ HGR, JPN

1133435

S, DreamWear Full Cushion, RP, JPN

1137953 | LABPK DreamWisp ALL CON S/M/L CUSH W/ HGR

1133436

M, DreamWear Full Cushion, RP, JPN

1137954 | P/XL LABPK DreamWisp LAB PACK, S/L con

1133438

W, DreamWear Full Cushion, RP, JPN

1137955 | Combo LabPK DreamWisp

1133450

DreamWear Full Headgear, RP

1137964 | DreamWisp HEADGEAR, RP

1133454

Headgear Magnet Clip, RP

1137965 | DreamWisp LARGE HEADGEAR, RP

1135275

S, DreamWear Full, Sm and Med Frm

1137966 | DreamWisp RS HEADGEAR, RP

1135276

M, DreamWear Full, Sm and Med Frm

1139332 | P, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR KR

1135277

SW, DreamWear Full,Sm and Med Frm

1139333 | S, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR KR

1135278

MW, DreamWear Full,Sm and Med Frm

1139334 | M, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR KR

1135327

S, DreamWear Full, Sm & Med Frm, KR

1139335 | L, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR KR
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1135388 | M, DreamWear Full, Sm & Med Frm, KR 1139336 | XL, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR KR

1135389 | SW, DreamWear Full, Sm & Med Frm, KR 1144344 | DreamWisp RS HEADGEAR-Lab, RP

1135390 | MW, DreamWear Full, Sm & Med Frm 1144345 | DreamWisp LARGE HEADGEAR-Lab, RP

1137430 | FitPack, DreamWear Full Lab,Med Frm 1144346 | DreamWisp HEADGEAR - Lab, RP

1137431 | Ext Sizepack, DreamWear Full Lab Mask 1144502 | FitPack, DreamWisp, USA

1137437 | S, DreamWear Full Lab Mask, Med Frame 1148409 | DreamWisp Headgear (RS) - RTL

1137438 | S, DreamWear Full Lab Mask, Sm Frame 1148410 | DreamWisp HEADGEAR, RP - RTL

1137439 | M, DreamWear Full Lab Mask,Med Frame 1148411 | DreamWisp LARGE HEADGEAR, RP - RTL

1137440 | COMBOPACK, DREAMWEAR FULL LAB 1148913 | P, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR CN

1140235 | S, DreamWear Full, Med Frm W/ HGR 1148914 | S, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR CN

1143130 | FitPack, DreamWear Full, Med Frame 1148915 | M, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR CN

1144347 | DreamWear Full Headgear - Lab, RP 1148916 | L, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR CN

1146593 | S, DreamWear Full Cushion, RP - RTL 1148917 | XL, DreamWisp Nsl, S-M Con, W/ HGR CN

1146594 | M, DreamWear Full Cushion, RP - RTL 1137942AP | P, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, AP

1146595 | L, DreamWear Full Cushion, RP - RTL 1137942CE | P, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, CE

1146596 | MW, DreamWear Full Cushion, RP - RTL 1137942RC | P, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, RC

1146597 | DreamWear Full Headgear, RP - RTL 1137943AP | S, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, AP

1148363 | DreamWear Full Face Magnet Clip - RTL 1137943CE | S, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, CE
1133375RTL | DreamWear Full Face Mask Kit, Small 1137943RC | S, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, RC
1133376RTL | DreamWear Full Face Mask Kit, Medium 1137944AP | M, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, AP
1133377RTL | DreamWear Full Face Mask Kit, Large 1137944CE | M, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, CE
1133378RTL | DreamWear Face Mask Kit, M. Cushion 1137944RC | M, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, RC
1133430RTL | S, DREAMWEAR FULL CUSHION, RP-RTL 1137945AP | L, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, AP
1133431RTL | M, DREAMWEAR FULL CUSHION, RP-RTL 1137945CE | L, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, CE
1133432RTL | DreamWear Full Face Cushion, Large 1137945RC | L, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, RC
1133433RTL | DreamWear Full Face Cushion, Medium 1137946AP | XL, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, AP

1137946CE | XL, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, CE
1137946RC | XL, DREAMWISP NSL, MED CON, W/ HGR, RC
Maska do terapii zaburzen oddychania 3100 NC/SP 1137916RTL | FITPACK DREAMWISP NSL, MED CON W/ HGR -RTL

1144608 | Therapy Mask 3100 NC, fitpack, w/HGR
1144610 | Therapy Mask 3100 SP, fitpack, w/HGR
1145038 | Therapy Mask 3100 NC, fitpack, w/HGR
1145039 | Therapy Mask 3100 NC, fitpack, w/HGR
1145040 | Therapy Mask 3100 NC, fitpack, w/HGR
1145041 | Therapy Mask 3100 NC, fitpack, w/HGR
1145044 | XS, Therapy Mask 3100 NC, w/o HGR, GBL
1145045 | S, Therapy Mask 3100 NC, w/oHGR, GBL
1145046 | M, Therapy Mask 3100 NC, w/oHGR, GBL
1145047 | L, Therapy Mask 3100 NC, w/oHGR, GBL
1145048 | MW, Therapy Mask 3100 NC, w/oHGR
1145049 | Therapy Mask 3100 SP, fitpack, w/HGR,
1145050 | Therapy Mask 3100 SP, fitpack, w/HGR
1145051 | Therapy Mask 3100 SP, fitpack, w/HGR
1145052 | Therapy Mask 3100 SP, fitpack, w/HGR
1145055 | XS, Therapy Mask 3100 SP, w/o HGR, GBL
1145056 | S, Therapy Mask 3100 SP, w/oHGR, GBL
1145057 | M, Therapy Mask 3100 SP, w/oHGR, GBL
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1145058

L, Therapy Mask 3100 SP, w/oHGR, GBL

1145059

MW, Therapy Mask 3100 SP, w/oHGR

1145060

Therapy Mask 3100 NC-SP, demopack

1145061

Therapy Mask 3100 NC, lab fitpack, single

1145062

Therapy Mask 3100 SP, lab fitpack, single

1145063

Therapy Mask 3100 NC-SP, lab combo

1145064

XS, Therapy Mask 3100 NC, cushion, RP

1145065

S, Therapy Mask 3100 NC, cushion, RP

1145066

M, Therapy Mask 3100 NC, cushion, RP

1145067

L, Therapy Mask 3100 NC, cushion, RP

1145068

MW, Therapy Mask 3100 NC, cushion, RP

1145069

XS, Therapy Mask 3100 SP, cushion, RP

1145070

S, Therapy Mask 3100 SP, cushion, RP

1145071

M, Therapy Mask 3100 SP, cushion, RP

1145072

L, Therapy Mask 3100 SP, cushion, RP

1145073

MW, Therapy Mask 3100 SP, cushion, RP

1145074

Therapy Mask 3100 NC-SP, frame, RP

1145459

XS, Therapy Mask 3100 NC, w/ HGR, GBL

1145460

S, Therapy Mask 3100 NC, w/HGR, GBL

1145461

M, Therapy Mask 3100 NC, w/HGR, GBL

1145462

MW, Therapy Mask 3100 NC, w/ HGR,
GBL

1145463

L, Therapy Mask 3100 NC, w/HGR, GBL

1145464

XS, Therapy Mask 3100 SP, w/ HGR, GBL

1145465

S, Therapy Mask 3100 SP, w/HGR, GBL

1145466

M, Therapy Mask 3100 SP, w/HGR, GBL

1145467

MW, Therapy Mask 3100 SP, w/ HGR, GBL

1145478

L, Therapy Mask 3100 SP, w/HGR, GBL

1145916

Therapy Mask 3100 NC, lab fitpack, GBL

1145917

Therapy Mask 3100 SP, lab fitpack, GBL
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ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI DLA FIRM

Nr referencyjny: 2022-CC-SRC-001

Instrukcje: nalezy uzupetni¢ wszystkie strony niniejszego formularza i odesta¢ go w ciggu 30 dni do firmy Philips Respironics
na jeden z ponizszych sposobow: post_mkt_cee@philips.com

Imie i nazwisko / nazwa klienta:_

Ulica:

Miasto / kod pocztowy / kraj:

Niniejszym potwierdzamy:

1. Otrzymanie i zrozumienie zatgczonego Zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa dla dostawcéw medycznego
sprzetu trwatego / dystrybutoréw / oséb wystawiajgcych recepty na maski, oraz zaswiadczamy, ze zawiadomienie
zostato przekazane wszystkim osobom, ktdre powinny by¢ swiadome omawianych kwestii i wszelkim placowkom,
ktdrym przekazano wyroby, ktérych dotyczy problem.

2. Otrzymanie Zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w wersji dla pacjentdow i dokumentu ,Czesto zadawane
pytania” i zaswiadczamy, ze dokumenty te przekazano wszystkim pacjentom korzystajgcym z wyrobodw, ktdrych
dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tytut:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD.MM.RRRR):
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