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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korzystanie z urzadzen do adaptacyjnej serwowentylacji (ASV) u pacjentéw z
objawowg przewlekla niewydolnosciag serca (NYHA 2-4) i zmniejszong frakcja

wyrzutowg lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujagcym osrodkowym
bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego

BiPAP autoSV Advanced System One (seria 60, 30 cm):
BiPAP autoSV Advanced System One (seria 60):

BiPAP autoSV Advanced System One (seria 50):

BiPAP autoSV Advanced w/SmartCard (SV3):

BiPAP autoSV w/SmartCard (SV2):

OmniLab Advanced +:

OmniLab Advanced:

BiPAP autoSV

HeartPAP

Szanowni Panstwo!

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Firma ResMed opublikowata pilne informacje dotyczgce bezpieczeristwa, w ktérych opisano istotny statystycznie, 2,5%
wzrost rocznego bezwzglednego ryzyka $miertelnosci zwigzanej z uktadem krazenia u pacjentéw zrandomizowanych w
ramach badania firmy ResMed do grupy oséb korzystajgcych z terapii z uzyciem adaptacyjnej serwowentylacji (ASV) w
poréwnaniu z grupg kontrolng. W populacji pacjentdéw ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa lewej komory (LVEF <45%) u
10,0% pacjentéw w grupie korzystajacych z terapii ASV doszto do zgonu zwigzanego z uktadem krazenia w porédwnaniu
z 7,5% pacjentéw w grupie kontrolnej. Oznacza to wzrost wzglednego ryzyka Smiertelnosci zwigzanej z uktadem
krazenia o 33,5% (HR=1,335, 95% Cl=(1,070, 1,666), wartos¢ p = 0,010).

Firma Philips weryfikuje informacje dostarczone przez firme ResMed i bada ich ewentualny wptyw na leczenie
pacjentdw, u ktdrych stosowane sg wyzej wymienione urzadzenia firmy Philips. Do momentu zakorczenia naszego
badania, przeprowadzanego w zwigzku z informacjami dostarczonymi przez firme ResMed, zaleca sie, aby lekarze i
personel medyczny stosowali sie do nastepujgcych zalecen:

Nie nalezy poddawac terapii ASV nowych pacjentdw z objawowg przewlektg niewydolnoscia serca (NYHA 2-4) i
zmniejszong frakcjg wyrzutowa lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujgcym osrodkowym bezdechem sennym o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Przed zastosowaniem u pacjenta terapii ASV nalezy go zbadac¢ pod katem
wystepowania niewydolnosci serca. W przypadku wystepowania objawdw niewydolnosci serca nalezy przeprowadzi¢
obiektywng ocene LVEF. Pacjentow, ktdrzy juz korzystajg z terapii nalezy przebadac i rozwazy¢ jej przerwanie u 0séb
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korzystanie z urzadzen do adaptacyjnej serwowentylacji (ASV) u pacjentéw z
objawowg przewlekla niewydolnosciag serca (NYHA 2-4) i zmniejszong frakcja

wyrzutowg lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujagcym osrodkowym
bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego

nalezacych do grupy ryzyka. Jedli nie jest wiadomo, czy pacjent korzystajacy z terapii ASV nalezy do grupy ryzyka,
nalezy go przebadaé pod katem mozliwosci jej kontynuowania.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych nie zostato stwierdzone w zadnej innej populacji pacjentéw.

Firma Philips opublikowata oswiadczenie prasowe dla pracownikdw ochrony zdrowia z ostrzezeniem dotyczgcym tego
problemu.

W przypadku pytan technicznych prosimy o kontakt z dystrybutorem, od ktérego zakupili Pafistwo urzadzenie, w celu
uzyskania dalszych informacji na temat niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt mailowy:
martyna.miszkowska@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujacej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi zaleceniami.

Z powazaniem

Jonathan W. Demarest,
Kierownik ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami, SRC, Philips

PHILIPS
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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korzystanie z urzadzen do adaptacyjnej serwowentylacji (ASV) u pacjentéw z
objawowg przewlekla niewydolnosciag serca (NYHA 2-4) i zmniejszong frakcja

wyrzutowg lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujagcym osrodkowym
bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

BiPAP autoSV Advanced System One (seria 60, 30 cm):
BiPAP autoSV Advanced System One (seria 60):

BiPAP autoSV Advanced System One (seria 50):

BiPAP autoSV Advanced w/SmartCard (SV3):

BiPAP autoSV w/SmartCard (SV2):

Omnilab Advanced +:

OmnilLab Advanced:

BiPAP autoSV

HeartPAP

OPIS PROBLEMU

Firma ResMed opublikowata pilne informacje dotyczgce bezpieczeristwa, w ktorych
opisano istotny statystycznie, 2,5% wzrost rocznego bezwzglednego ryzyka smiertelnosci
zwigzanej z uktadem krazenia u pacjentéw zrandomizowanych w ramach badania firmy
ResMed do grupy oséb korzystajacych z terapii z uzyciem adaptacyjnej serwowentylacji
(ASV) w poréwnaniu z grupg kontrolng. W populacji pacjentow z LVEF <45% u 10,0%
pacjentdw w grupie korzystajgcej z terapii ASV doszto do zgonu zwigzanego z uktadem
krgzenia w poréwnaniu z 7,5% pacjentéw w grupie kontrolnej. Oznacza to wzrost
wzglednego ryzyka Smiertelnosci zwigzanej z uktadem krazenia o 33,5% (HR=1,335,

95% Cl=(1,070, 1,666), wartos¢ p = 0,010).

ZAGROZENIE

Stosowanie terapii ASV u pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca (NYHA
2-4) i zmniejszong frakcja wyrzutowg lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujacym
osrodkowym bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego moze
stanowi¢ potencjalne ryzyko.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Urzadzenie mozna zidentyfikowac po numerze seryjnym znajdujgcym sie na etykiecie
umieszczonej na spodzie urzadzenia.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do momentu zakoriczenia naszego badania, prowadzonego w zwigzku z danymi firmy
ResMed, zdecydowanie zalecamy przestrzeganie zalecen dotyczacych stosowania terapii
ASV u pacjentow z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca (NYHA 2-4) i zmniejszong
frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujgcym osrodkowym
bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Lekarzom zlecajgcym
terapie ASV nie zaleca sie jej stosowania u pacjentdw nalezgcych do grupy ryzyka, zaleca
sie natomiast ocene pacjentéw juz korzystajgcych z terapii. Nalezy réwniez rozwazy¢
mozliwos¢ przerwania terapii ASV u pacjentow stosujgcych terapie, a nalezgcych do grupy
ryzyka. W zwigzku z tym przed zleceniem terapii z uzyciem wymienionych wyzej urzadzen
firmy Philips nalezy oceni¢ indywidualne ryzyko u pacjentow znajdujgcych sie w grupie
ryzyka. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych nie zostato stwierdzone w zadnej innej
populacji pacjentow.

W zwigzku z powyzszym prosimy o skontaktowanie sie z lekarzem zlecajgcym terapie
i/lub pacjentem w celu ostrzezenia ich o istniejgcym problemie.

PHILIPS
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korzystanie z urzadzen do adaptacyjnej serwowentylacji (ASV) u pacjentéw z
objawowg przewlekla niewydolnosciag serca (NYHA 2-4) i zmniejszong frakcja

wyrzutowg lewej komory (LVEF <45%) ORAZ z dominujagcym osrodkowym
bezdechem sennym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips HealthTech opublikowata oswiadczenie prasowe dotyczgce omawianego
problemu.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stanowig ostrzezenie dla odbiorcow
produktéw objetych niniejszym zawiadomieniem.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W przypadku pytan technicznych prosimy o kontakt z dystrybutorem, od ktérego zakupili
Panstwo urzadzenie, w celu uzyskania dalszych informacji na temat niniejszego
zawiadomienia prosimy o kontakt mailowy: martyna.miszkowska@philips.com
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Formularz odpowiedzi placowki pH I ll pS

Sleep & Respiratory Care

05-2015-A

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE CIAGLEJ, NIESLUZACEJ DO PODTRZYMYWANIA FUNKCJI

ZYCIOWYCH
ADAPTACYJNEJ SERWOWENTYLACJI (ASV)

PROSIMY O PODANIE PONIZSZYCH INFORMACJI.
INSTRUKCJE:
1) Prosimy o rozestanie zatagczonych INFORMACJI DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA do swoich
klientow: lekarzy oraz personelu medycznego sprawujacego opieke nad pacjentami w warunkach
domowych i szpitalach, lub do innych placéwek ochrony zdrowia i/lub dystrybutoréw.

2) Wypetniony formularz nalezy odesta¢ na adres e-mail: Respironics.Repair@philips.com z kopia do
martyna.miszkowska@philips.com

Odpowiedz na niniejsze Informacje dotyczace bezpieczenstwa nalezy odestaé w ciggu (15) dni roboczych
od dnia otrzymania zawiadomienia. W przypadku w przypadku pytan technicznych prosimy o kontakt z
dystrybutorem, od ktérego zakupili Panstwo urzadzenie, w celu uzyskania dalszych informacji na temat
niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt mailowy: martyna.miszkowska@philips.com

NUMER KLIENTA!:

NAZWA FIRMY LUB INSTYTUCJI:

IMIE | NAZWISKO OSOBY KONTAKTOWEJ: ADRES E-MAIL OSOBY KONTAKTOWEJ.

ADRES:

MIASTO: WOJEWODZTWO: KOD POCZTOWY:
IMIE | NAZWISKO OSOBY KONTAKTOWEJ: ADRES E-MAIL OSOBY KONTAKTOWEJ.

TEL.: FAKS:

Sktadajac ponizszy podpis, potwierdzaja Panstwo przekazanie niniejszych INFORMACJI
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA lekarzom i/lub personelowi medycznemu.

FORMULARZ WYPELNIONY PRZEZ (IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI):

PoDPIS: DATA:

PROSIMY O WYPEENIENIE | PRZESLANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CIAGU 15 DNI ROBOCZYCH OD
MOMENTU OTRZYMANIA ZAWIADOMIENIA

DO FIRMY PHILIPS RESPIRONICS:

ADRES E-MAIL: RESPIRONICS.REPAIR(@PHILIPS.COM Z KOPIA DO MARTYNA.MISZKOWSKA (@ PHILIPS.COM

PHILIPS
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