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Aktualizacja Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa oraz dokumentu Czesto
zadawane pytania w sprawie masek z magnesami firmy Philips Respironics (data
dokumentéw 22 wrzesnia 2022 r.)

6 grudnia 2022 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego uzytkowania masek
wyposazonych w magnesy

e Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie zawiera dwie (2) aktualizacje Zawiadomien dotyczgcych bezpieczenstwa (,Wstepne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa”) oraz dokument Czesto zadawane pytania w zwigzku z aktualizacjg przeciwwskazan i ostrzezen
dotyczgcych masek firmy Philips Respironics z magnesami objetymi akcjg naprawczg (,,Czesto zadawane pytania”) (dokumenty
sporzadzone w dniu 22 wrzesénia 2022 r.). Zaktualizowane dokumenty zawierajg w szczegdélnosci nastepujgce informacje:

1) Dodatkowe numery katalogowe istniejgcych pieciu grup masek (zakres korekty pozostaje bez zmian; zaktualizowana
lista numerdw katalogowych zostata dotgczona do Zawiadomien dotyczgcych bezpieczenstwa)
2) Zaktualizowany dokument Czesto zadawane pytania

Wszystkie pozostate informacje przekazane w ramach wstepnego Zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa pozostajg
bez zmian. Niniejsze informacje nalezy przekazaé wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim placéwkom,
ktore otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

1) Dodatkowe numery katalogowe. We wstepnym Zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa wyszczegdlniono piec (5)
grup pasek, ktore miaty podlegad korekcie:
- Petna maska twarzowa o minimalnej powierzchni kontaktu ze skérg Amara View
- Petna maska twarzowa DreamWear
- Maska nosowa DreamWisp z poduszkg nosowg
- Maska nosowa Wisp / maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth
- Maska do terapii zaburzen oddychania 3100 NC/SP

Lista numerdéw katalogowych pieciu grup masek zostata podana we wstepnym Zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa.
Firma Philips Respironics zidentyfikowata 247 dodatkowych numerdéw katalogowych problematycznych masek, ktére wchodzg
w skfad istniejgcych pieciu grup produktéw i powinny byty zosta¢ ujete na poprzednio przekazanej liscie. Zaktualizowana lista
numerdéw katalogowych zostata przekazana w Zawiadomieniach dotyczacych bezpieczenstwa. Zidentyfikowanie dodatkowych
numerdéw katalogowych pozostaje jednak bez wptywu na zakres korekty przedstawiony we wstepnym Zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa (tzn. wszystkie numery katalogowe znajdujg sie wsérdd istniejgcych pieciu grup masek
wymienionych powyzej).

2) Zaktualizowany dokument ,,Czesto zadawane pytania” (Czesto zadawane pytania w zwigzku z aktualizacjg przeciwwskazan
i ostrzezen dotyczacych masek firmy Philips Respironics wyposazonych w poprawione magnesy). Dokument ,Czesto
zadawane pytania” uzupetniono o nastepujgce pytania/informacje. Egzemplarz dokumentu , Czesto zadawane pytania”
zostat dotgczony do niniejszego zawiadomienia.

1. Dostawcy medycznego sprzetu trwatego / dystrybutorzy i osoby wystawiajgce recepty: Gdzie znajde dodatkowe
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informacje dotyczace tej akcji naprawczej?

- Strona internetowa firmy Philips Respironics poswiecona tej akcji naprawczej: https://www.philips.com/magnet-
notification.

2. Pacjenci: Gdzie znajde dodatkowe informacje / pomoc w zwigzku z niniejszg akcjg naprawcza oraz zamdwie zamienng
maske z zaciskami uprzezy bez magneséw lub same zaciski uprzezy bez magnesow?

- Strona internetowa firmy Philips Respironics poswiecona tej akcji naprawczej: https://www.philips.com/magnet-
notification.

W celu zamdwienia zamiennej maski z zaciskami uprzezy bez magnesdéw lub same zaciski uprzezy bez magneséw
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawcg sprzetu.

7. W jaki sposéb zdjg¢ magnetyczne zaciski uprzezy oraz zatozy¢ zaciski uprzezy bez magneséw w maskach z magnetycznymi
zaciskami uprzezy lub zaciskami uprzezy bez magneséw (petna maska twarzowa o minimalnym kontakcie ze skérg pacjenta
Amara View i maska Wisp / maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth)? W celu wykonania tych czynnosci nalezy
postepowac zgodnie z poleceniami zawartymi w instrukcji obstugi (powtdrzonymi ponizej).

Petna maska twarzowa o minimalnej powierzchni kontaktu ze skdrg Amara View
Zdejmowanie magnetycznych zaciskow uprzezy:

- Aby odtaczy¢ magnetyczny zacisk uprzezy od ramy, nalezy go chwycié i przekreci¢. Odczepic rzepy uprzezy i wysungé
magnetyczne zaciski z uprzezy. Przewlec rzepy uprzezy przez punkty potaczenia zaciskdw na ramie. Ponownie
zaczepic rzepy uprzezy.

Zaktadanie zaciskdw uprzezy bez magnesow:
- Przewlec rzepy dolnego paska uprzezy przez otwdr w zacisku, zaczynajgc po stronie zaczepu i kierujgc sie ku

zewnetrznej, bardziej ptaskiej stronie; zamocowac rzep do uprzezy. Podtaczy¢ zacisk uprzezy do ramy, mocno go do
niej dociskajac.

Maska nosowa Wisp / maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth
Zdejmowanie magnetycznych zaciskow uprzezy:

- Odciggnac konce zacisku magnetycznego od ramy. Odczepié rzepy uprzezy i wysungé magnetyczny zacisk z uprzezy.
Wypchnac okragty koniec, ktdry jest w dalszym ciggu przymocowany do ramy, z dolnego otworu maski. Przewlec
rzepy uprzezy przez otwory znajdujace sie na dole (kréotsze ramiona) ramy. Ponownie zaczepic rzepy uprzezy.

Zaktadanie zaciskdw uprzezy bez magnesow:

- Przewlec rzepy dolnego paska uprzezy przez otwory w zacisku, zaczynajgc do okragtej strony i kierujac sie ku
zewnetrznej, ptaskiej stronie; zamocowac rzep do uprzezy. Podtgczy¢ zaciski uprzezy do ramy, dociskajac je do
otworéw na dolnych (krétszych) ramionach.

10. Jesli dostawcy medycznego sprzetu trwatego / dystrybutorzy i osoby wystawiajgce recepty podejma decyzje o tym, aby nie
zaprzestawac dystrybucji masek oraz akcesoridw masek z magnesami swoim pacjentom, muszg postepowac zgodnie z
warunkami Zawiadomien dotyczacych bezpieczenstwa i przekazaé nabywcy egzemplarz Zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa wraz z powigzanym dokumentem Czesto zadawane pytania.

Z powazaniem

Thomas Fallon
Head of Quality, Philips Respironics.
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