HITNO: korektivhe mjere za medicinske

uredaje na trzistu
Philips Respironics
CPAP i PAP uredaji s dvije razine

Pjena za prigusivanje zvuka
PodloZnost ostecenjima i emisija hlapljivih organskih spojeva

Ime korisnika

Naziv uredaja

Adresa

Grad, drzava, postanski broj

Postovani korisni¢e uredaja,

tvrtka Philips Respironics dobrovoljno uvodi korektivne mjere za uredaje navedene u nastavku zbog dva
(2) problema povezana s pjenom za prigusivanje zvuka od poliuretana na bazi poliestera (PE-PUR) koja
se upotrebljava u respiratorima za neprekidan rad i povremeni rad tvrtke Philips: 1) pjena PE-PUR mozZe
se razgraditi u komadice koji mogu uci u protok zraka uredaja te ih moze udahnuti ili progutati korisnik, i
2) pjena PE-PUR moZe isparavati odredene kemijske tvari. OStecenje pjene moZze se ubrzati uporabom
neodobrenih metoda ciséenja, kao Sto je ozon (pogledajte sigurnosnu obavijest agencije FDA o uporabi
ozonskih sredstava za CiSéenje) te tijekom pocetka rada moze doci do nastajanja plinova, a moze se
nastaviti tijekom cijelog vijeka trajanja uredaja.

Ti problemi mogu uzrokovati ozbiljne ozljede koje mogu biti opasne po Zivot, uzrokovati trajno ostecenje
i/ili zahtijevati medicinsku intervenciju kako bi se sprijecile trajne smetnje. Tvrtka Philips Respironics do
danas je primila nekoliko prituzbi na prisutnost crnih ostataka/Cestica unutar sklopa zra¢ne putanje (koja
se proteZe od utinice uredaja, ovlaZivaca, cijevi i maske). Tvrtka Philips primila je izvjeS¢a o glavobolji,
nadraZzenosti gornjih diSnih putova, kaslju, tlaku u prsima i sinusnoj infekciji. Mogudi rizici izloZzenosti
Cesticama su: iritacija (koZa, oko i di$ni trakt), upalni odgovor, glavobolja, astma, Stetni ucinci na druge
organe (npr. bubrege i jetru) i toksi¢ne kancerogene ucinke. Mogudi rizici kemijskog izlaganja zbog
nastajanja plinova ukljucuju: glavobolju/vrtoglavicu, iritaciju (o€i, nos, disni trakt, koza), preosjetljivost,
mucninu/povracanje, toksi¢ne i kancerogene ucinke. Nije bilo izvje$¢a o smrti kao posljedici ovih
problema.

Svi uredaji proizvedeni prije 26. travnja 2021.
Svi serijski brojevi

Respirator s neprekidnim radom, minimalna podrska disanju,
uporaba u ustanovi

E30 (Odobrenje za uporabu u hitnom slucaju)

Respirator s neprekidnim radom, bez odrzavanja na Zivotu

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

C-Series ASV

C-Series S/T i AVAPS

OmnilLab Advanced+

Respirator s povremenim radom SystemOne (Q-Series)

DreamStation

DreamStation Go

Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Trenutne radnje koje trebate poduzeti Vi kao korisnik:

1. Molimo kontaktirajte svog lijenika prije nego uvedete bilo kakve promjene u svom lijecenju.
lako su rizici navedeni u ovom pismu rezultirali time da Philips preporucuje prekid upotrebe,
vazno je da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom kako biste utvrdili najprikladnije mogucénosti za
daljnje lijecenje. Zajedno sa svojim lije¢nikom utvrdite je li prednost nastavka terapije Vasim
uredajem veca od navedenih rizika.

2. Registrirajte svoj uredaj na web-mjestu za korektivne mjere za medicinske uredaje na trzistu
https://www.philips.hr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Na web-mjestu moZete pronadi aktualne informacije o statusu korektivnih mjera za
uredaje na trziStu i kako mozZete primiti trajnu korektivnu radnju za rjeSavanje dvaju (2)
problema.

b. Web-mjesto sadrZi i upute o nacinu lociranja serijskog broja uredaja te ¢e vas voditi kroz
postupak registracije.

c. Nazovite (0044) 20 8089 3822 ako ne mozZete posjetiti web-mjesto ili nemate pristup
internetu.

Trajna korektivna radnja koju ¢e poduzeti tvrtka:

Tvrtka Philips implementacijom trajne korektivne radnje za rjeSavanje dvaju (2) problema opisanih u
ovoj obavijesti o korektivnim mjerama. U sklopu gore navedenog postupka registracije dobit cete
informacije o sljede¢im koracima za implementaciju trajnog rjesenja.

Ostale informacije:
ako su vam u vezi s problemom potrebne dodatne informacije ili podrska, obratite se pozivnoj sluzbi za
korisnike ili posjetite web-mjesto:

(0044) 20 8089 3822
https://www.philips.hr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.
Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem moZda prouzrocio.

S postovanjem,

Rodney Mell



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

Voditelj odjela za kvalitetu i regulativu
Philips Respironics — Odjel za brigu o spavanju i diSnom sustavu
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Pismo za distributere i institucije

Postovani korisnice uredaja,

tvrtka Philips Respironics dobrovoljno uvodi korektivne mjere za respiratore s neprekidnim radomii s
povremenim radom zbog dva (2) problema povezana s pjenom za prigusivanje zvuka od poliuretana na
bazi poliestera (PE-PUR) koja se upotrebljava za dizajn tih uredaja. Detaljne informacije povezane s ovim
uvodenjem korektivnih mjera i obuhvaéenim uredajima mogu se pronaci u prilozenim napomenama o
korektivnim mjerama na traZistu.

Morate poduzeti radnje kao distributer ili institucija koja je izravni klijent tvrtke Philips radi izoliranja
uredaja u vasem inventaru. Morate i olaksati radnje navedene u priloZzenim obavijestima o korektivnim
mjerama na trzistu za sve korisnike obuhvacenih uredaja u vasoj organizaciji, medu proslim i sadasnjim
pacijentima ili medu korisnicima. Morate poduzeti sljedeée radnje:

1. Srazumijevanjem procitajte isporucene obavijesti. Podijelite ove obavijesti bilo kojem ¢lanu
svoje organizacije koji mora biti upoznat s opisanim problemima.

2. Registrirajte se za sudjelovanje u ovim korektivnim mjerama i primite dodatne upute za
sudjelovanje u korektivnim radnjama tako da posjetite web-mjestu:
https://www.philips.hr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Kako biste odgovorili na ovu obavijest o korektivnim mjerama, trebat ¢e vam broj racuna i pristupna
Sifra. Oni ¢e biti uvrsteni u upute za korektivne mjere nakon obavijesti o mjerama.

Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem moZda prouzrocio.
S postovanjem,
Rodney Mell
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https://www.philips.hr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

