
Anfrage 

der Abgeordneten Philip Kucher, Mag. Christian Drobits, 
Genossinnen und Genossen 

an den Bundesminister für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz 

betreffend Schadhafte Philips Respironics CPAP und Bi-Level PAP Beatmungs-Geräte 
trotz CE-Zertifizierung 

Im Juni 2021 hat Philips Respironics eine „Dringende Sicherheitsmitteilung" herausgegeben, 
die von der österreichischen Generalvertretung an alle Patienten geschickt wurde. Darin wird 
die mögliche „Anfälligkeit für Zersetzung des schalldämmenden Schaumstoffs (PE-PUR) und 
Freisetzung flüchtiger organischer Verbindungen sog. VOC's" angeführt Die Schaumstoff­
Partikel können in die Atemwege von Patienten gelangen, und die Chemikalien können toxisch 
und krebserregend sein . Deshalb wurde vor möglichen Gesundheitsschäden wie u.a. 
Atemwegsproblemen , Entzündungen, Organschäden in Leber und Niere, Kopfschmerzen. 
Übelkeit u.v.a . gewarnt. 
Ca. 35.000 Patienten sind in Österreich betroffen, da sie eines der in der Warnung angeführten 
CE zertifizierten Beatmungs-Geräte verwenden . Diese CE Zertifizierung bietet also keinerlei 
Sicherheit. Die Patienten sollten mit ihrem Lungenfacharzt eine individuelle Risikoabwägung 
vornehmen, ob der Schaden durch Verwendung oder Nicht-Verwendung größer wäre und 
wurden ersucht, bis zum möglichen Tausch ihres Gerätes zu warten. Es wurde in ärztlichen 
Stellungnahmen vor einem Absetzen der Beatmungstherapie gewarnt, jedoch konnten 
Patienten nicht wissen, ob ihr Gerät schadhaft ist. Dies führte zu einer enormen 
Verunsicherung in der Patientenschaft, da eine solche Abwägung nur auf „Annahmen" und 
nicht auf Fakten beruhen konnte, und ihnen gleichsam nur die Möglichkeit bot, zwischen Pest 
oder Cholera zu wählen . 
Entgegen zahlreicher Ankündigungen von Philips ist dieser Tausch ausgesprochen 
schleppend vor sich gegangen, zuerst war seitens Philips in einer ORF-Sendung vom Start im 
September 21 die Rede, tatsächlich wurde die ersten Geräte erst im Februar 2022 getauscht. 
Erschwerend kommt hinzu, dass die Food & Drug Administration in den USA einen Bericht 
herausgegeben hat, wonach die Herstellerin der fehlerhaften Beatmungsgeräte bereits im Jahr 
2015 über die Zersetzung des Schaumstoffs in den Beatmungsgeräten gewusst haben soll. 
Dieser Bericht der FDA wird dieser Anfrage in beglaubigter Übersetzung beigelegt. 
Seit April 2021 sind in den USA mehr 98.000 medical device reports bei der FDA eingegangen. 
Die auf den europäischen Binnenmarkt importierten Beatmungsgeräte sind baugleich mit den 
in den USA hergestellten dort verkauften Beatmungsgeräten. In diesen medical device reports 
wird von gravierenden Erkrankungen wie Krebs, Asthma u.a. berichtet.1 

AUSTAUSCH 
Laut der 11728/AB XXVII. GP - Anfragebeantwortung sollte der Austausch der 
Beatmungsgeräte mit dem 1.Quartal 2023 abgeschlossen sein. Laut dem aktuellen Phil ips 
update vom 19.3.2023 2 wurden bisher 23 425 reparierte Geräte nach Österreich ausgeliefert, 
35.000 sind in Österreich betroffen . 

1 https ://www.fda.gov/ medica 1-devices/safety-com m u n icati ons/ u pdate-certa in-phi li ps-respi ron ics-ventilators­
bi pa p-mach i nes-and-cpa p-ma chi nes-reca l led-d ue#md r . 
2 https ://www. phi li ps.at/hea lthcare/ e/sleep/ eo mm u n icatio ns/src-u pdate 
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Die unterzeichneten Abgeordneten stellen daher folgende 

Anfrage 

1. Ist mit Ende März 2023 tatsächlich für alle Patienten der Gerätetausch 
abgeschlossen? 

Qualitätskontrolle beim Austausch: 
2. Wurden die Austauschgeräte von den öst. Firmen der Generalvertretung auf 

Schadhaftigkeit untersucht, speziell der Schaumstoff- wenn ja in welcher Art 
und Weise? 

3. Welche Sicherheit haben betroffene Patienten, dass anschließend im 
Schadensfall tatsächlich eine Meldung an das BASG erfolgt ist? 

4. Werden die schadhaften Geräte einer weiteren genaueren Analyse unterzogen, 
um für die Therapie der betroffenen Patienten wichtige Erkenntnisse zu 
gewinnen? 

5. Werden die schadhaften Geräte für weitere Untersuchungen aufbewahrt? 

MELDUNGEN 
Gemäß Art 87 und 88 Medizinprodukteverordnung (VO-EU 2017/745) sind schwerwiegende 
Vorkommnisse und Gesundheitsbeschwerden von Anwendern von Medizinprodukten den 
zuständigen Behörden zu melden. 

6. Welche Geräte-Arten -nach Art und Zahl aufgeschlüsselt {CPAP, BiPAP usw.) 
wurden bisher als defekt gemeldet? 

7. Wie lange wurden die jeweiligen Geräte verwendet? 
8. Wieviele Meldungen über schadhafte Beatmungs-Geräte seitens der Firma 

Habel/Philips sind beim BASG eingegangen 
9. Wieviele Meldungen haben Privatpersonen beim BASG gemacht? 
10. Wieviele Geräte und welche Gerätetypen davon hatten einen ersichtlich defekten 

Schaumstoff? 
11. Welche gesundheitlichen Probleme insbesondere schwerwiegende3 wurden 

berichtet sowohl bei der Firmenmeldung-als auch bei den 
Privatpersonenmeldungen. 
Die Gesundheitsprobleme bitte aufgeschlüsselt nach Bronchien/Lungen 
betreffend sowie andere Gesundheitsprobleme. 

Laut der früheren 11728/AB XXVII. GP - Anfragebeantwortung gibt es monatliche Status 
Updates des Herstellers und eine Abstimmung mit anderen Mitgliedstaaten des europäischen 
Wirtschaftsraumes. Laut aktueller Medizinprodukte-VO 2017/ 745, Art 43 sind Patienten 
zeitnahe und umfassend zu informieren. 

12. Wann und wie werden betroffene und geschädigte Patienten über die Ergebnisse 
der Updates und die Zusammenarbeit im europäischen Raum informiert? 

3 Medizinprodukteverordnung (VO-EU 2017 /745) 65: „schwerwiegendes Vorkommnis" bezeichnet ein 
Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hätte haben können oder haben 
könnte: a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, b) die vorübergehende oder 
dauerhaf te schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder 
anderer Personen, c) eine schwerwiegende Gefahr für die öffentliche Gesundheit, 
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UNTERSTÜTZUNG von Patienten 
Viele Patienten berichten in unterschiedlichen Medien vom Desinteresse öffentlicher Stellen 
und davon, mit dem Problem allein gelassen zu sein, obwohl sie kein Verschulden trifft. Sie 
werden lediglich auf den möglichen Rechtsweg verwiesen. Damit wird ein Herstellerproblem 
trotz aufrechter CE-Zertifizierung auf die Schultern einzelner, noch dazu geschädigter 
Patienten abgewälzt. 
Die Patienten werden bzw. wurden mit ihrer Wahl zwischen „Pest und Cholera" auch von den 
Fachgesellschaften im Stich gelassen, denn welche Entscheidung auch immer sie 
treffen/getroffen haben. ist sie mit einem hohen gesundheitlichen Risiko verbunden. 

13. Wie werden die Patienten begleitet/betreut, wenn sie Gesundheitsprobleme 
berichtet haben - gibt es aufsuchende Hilfe - Unterstützungsangebote? Wenn ja, 
welche? 

KOSTEN 
Welche Schritte unternimmt das BMSGPK, im Hinblick auf die Krankenversicherungsträger, 
die die Kosten für diese Therapieform tragen. Die Kostenübernahme für diese Geräte setzt ja 
ein einwandfreies Funktionieren einer bestimmten Beatmungstherapie voraus. Nun ist es 
unbestritten, dass zahlreiche CE-zertifizierte Philips-Geräte nachweislich NICHT der 
vorgeschriebenen Qualität entsprechen/entsprochen haben. 

14. Werden die Krankenversicherungen als Solidargemeinschaft der Ve.rsicherten 
zumindest die Kosten für die schadhaften Geräte vom Hersteller 
zurückverlangen? 

Ein Kosten-Beispiel veranschaulicht die Zahlen: 
pro Monat fällt eine Leihgebühr von ca. 140.- Euro an, das sind pro Jahr 1680.-, für 5 Jahre 
8400.- für 10 Jahre sind das 16800 Euro nur Miete. Der Neuwert eines Geräts beträgt einige 
Hundert bis etwa 3000-.-Euro je nach Type, Ausstattung und Zubehör. 
Zu den Mietkosten kommen nun Kosten die für zahlreiche Untersuchungen für die Abklärung 
der unspezifischen Symptomatik (ärztliche und Lungenfachärztliche Konsultationen und 
Untersuchungen, CT, Lungenfunktion, Thorax-Röntgen, Sputum Untersuchungen, Einstellung 
in Schlaflabor auf neues Gerät usw.) 
Die vorsichtige Schätzung der Kosten die durch schadhafte Geräte verursacht werden, ergibt 
pro Patient zumindest einige zigtausend Euro, vermutlich zwischen (30-50.000.-€). Diese 
finanziellen Leistungen werden derzeit statt vom Verursacher von der Solidargemeinschaft der 
Krankenversicherten erbracht. 

15. Wird diese Vorgangsweise der Krankenversicherungen vom BMG 
hinterfragt? 
Falls nein, warum nicht? 

FACH-INFORMATIONEN an Ärztinnen und Ärzte 

16. Wie werden Ärzte und Lungenfachärzte von Amts wegen- da es keine 
private, sondern eine Angelegenheit des öffentlichen Gesundheitswesens 
ist - über mögliche Ergebnisse von wissenschaftlichen Untersuchungen 
zum Thema, Behandlungsmöglichkeiten informiert? 

17. Werden sie über die aktuellen Berichte der FDA informiert? 
18.Hat das BMK ein Netzwerk zum Informationsaustausch auf europäischer 

Ebene aufgebaut? 
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ANALYSE 
19. Welche Maßnahmen hat das BASG der Firma Philips Respironics auferlegt, um 

die Ursachen für die Schaumstoff-Zersetzung zu analysieren und zu beheben? 
20. Gibt es einen Auftrag zur Analyse der defekten Schaumstoffe? Wenn ja, wo wird 

untersucht? Ist diese lnstitution/en von Philips unabhängig? 

UNABHÄNGIGE INFORMATIONEN4 

21. Welche Maßnahmen setzt das BMSGPK, um solide Informationen über die 
Problematik zu bereit zu stellen, die unabhängig und unbeeinflusst von Aussagen der 
Fa. Philips Respironics sind? 5 

Diese Unabhängigkeit erscheint gerade in diesem Zusammenhang, in dem Philips, ein 
weltweiter börsennotierter Konzern, der nach wie vor auf seiner Website 
Gesundheitsprobleme negiert6, andererseits eine dringliche Warnung über schadhafte 
Produkte herausgeben musste und die maßgebliche amerikanische Gesundheitsbehörde FDA 
nach wie vor von massenhaft auftretenden Gesundheitsproblemen und MDR-Meldungen 
berichtet? *(siehe Einleitung) 

VERHINDERUNG von FOLGESCHÄDEN 
Das Sicherheitsdatenblatt gibt Aufschluss über Zusammensetzung und Eigenschaften und 
mögliche toxikologische Wirkungen des Problematischen Schaumstoffs. Das 
Sicherheitsdatenblatt für diesen Schaumstoff (PE-PUR) ist eine zentrale Information , die eine 
Gefahreneinschätzung von Gesundheitsproblemen überhaupt erst ermöglicht. Die darin 
enthaltenen Detailinformationen sind Voraussetzung, um Gesundheitsprobleme beurteilen 
und eine medizinische Gefahreneinschätzung vornehmen zu können, entsprechende 
Untersuchungen oder Überwachung von krankhaften Veränderungen durchzuführen und 
mögliche Therapien einzuleiten. Ohne die Informationen des Sicherheitsdatenblatts sind die 
Ärzte der betroffenen Patienten im Blindflug unterwegs und können auch nicht 
helfen/therapieren, um gravierendere Schäden u.U. zu verhindern. Durch die aktive 
Verweigerung der Herausgabe dieser wesentlichen Information wird Patienten, die 
ohnehin durch den zerbröselten Schaumstoff/toxische Substanzen geschädigt sind , zusätzlich 
Schaden zugefügt. 
Auch die dadurch entstehenden Folgekosten werden sich zusätzl ich im Gesundheitssystem 
niederschlagen. 

22. Wird das BMSGPK Maßnahmen setzen, damit die behandelnden Ärzte die 
Informationen des Sicherheitsdatenblatts erhalten, um eine sinnvolle 
zielgerichtete Arbeit für die Patienten zu ermöglichen? 

4Medizinprodukteverordnung (VO-EU 2017/745) 43: Transparenz und angemessener Zugang zu Informationen, 
die für den vorgesehenen Anwender entsprechend aufbereitet sind, si nd im öffentlichen Interesse unerlässlich, 
um die öffentliche Gesundheit zu schützen, die Rolle der Patienten und Angehörigen der Gesundheitsberufe zu 
stärken und ihnen sachkundige Entscheidungen zu ermöglichen, ein solides Fundament fü r gesetzgeberische 
Entscheidungen zu schaffen und Vertrauen in das Rechtssystem aufzubauen. 

5 Medizinprodukteverordnung (VO-EU 2017/745) 43 : Transparenz und angemessener Zugang zu Informat ionen, 
die für den vorgesehenen Anwender entsprechend aufbereitet sind, sind im öffentlichen Interesse unerlässlich, 
um die öffentliche Gesundheit zu schützen, die Rolle der Patienten und Angehörigen der Gesundheit sberufe zu 
stärken und ihnen sachkundige Entscheidungen zu ermöglichen, ein solides Fundament für gesetzgeberische 
Ent scheidungen zu schaffen und Vertrauen in das Rechtssystem aufzubauen. 

6 https ://www.philips.com/ c-dam/ b2bhc/master / la nding-pages/src/u pdate/ docu ments/WE­
documents/Phil i ps _ Test ing-u pdates-for-patients _de _AT_ 2022-12. pdf 
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23. Welchen Wert hat das verpflichtend zu erstellende Sicherheitsdatenblatt, wenn 
es im Problemfall, für den es gemacht wurde, geheim gehalten werden kann? 

PATIENTEN RECHTE 
Die betroffenen Patienten sind in einer wirklich prekären Lage: sie wurden unwissentlich 
geschädigt, bekommen nun keine entsprechenden Informationen, um ihre gesundheitliche 
Schädigung angemessen erkennen und behandeln zu können und sind noch dazu mit dem 
juristischen Risiko gegenüber einem Industrie-Giganten, der alle Probleme abstreitet, allein 
gelassen. 

24. Was beabsichtigt das BMSGPK, um den vielen Betroffenen, bereits geschädigten 
Patienten zu ihrem Recht auf zumindest angemessene DIAGNOSEN ihrer 
Gesundheitsprobleme zu verhelfen und damit eine zusätzliche Schädigung ihrer 
Gesundheit durch das Informationsdefizit zu verhindern? 

25. Welche Maßnahmen ergreift das BMSGPK, damit die CE-Zertifizierung für 
Medizinprodukte immerhin handelt es sich hier um die Risikoklasse lla - auch 
tatsächlich Sicherheit bedeutet und nicht nur ein sinnentleertes Symbol ist? 

EPIDEMIOLOGISCHE AUFARBEITUNG7 : 

Da es etwa 35.000 Patientinnen und Patienten österreichweit betrifft, wird die Frage gestellt: 

26. Wird das BMSGPK eine Darstellung der oben genannten Daten und Meldungen 
in Form eines epidemiologischen Reports das BASG beauftragen, wie das in 
anderen EU-Ländern geplant ist? Ähnlich wie in vergleichbaren epidemiologisch 
bedeutsamen Fällen. 

27. Wird das BMSGPK eine unabhängige wissenschaftliche interdisziplinäre 
Aufarbeitung der Gesundheitsprobleme von Patientinnen und Patienten 
sicherstellen? 

Es handelt sich aufgrund des Alters und der Häufigkeit von anderen Erkrankungen um eine 
vulnerable Gruppe, die auf Unterstützung seitens der öst. Behörden vertraut. 
Es geht darum, künftig das Risiko für schwerwiegende Vorkommnisse zu verringern und von 
öffentlicher Hand sicher zu stellen. (lt. Medizinprodukte-VO 2017/745) 

7 Siehe Fußnote 5 
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BEGLAUBIGTE ÜBERSETZUNG AUS DEM ENGLISCHEN: 

BEILAGE ./A 

MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UNO SOZIALES ~ 

NAHRUNGS- UND ARZNEIMITTELBEHÖROE DER USA " 
Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut ·st 26. 08. 2021-09. 11 . 2021* 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 
Name und Titel der Person. an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D . Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Resoironics. lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Dieses Dokument listet Beobachtungen auf. die der/die Vertreter:in(nen) der FDA während der Inspektion Ihrer 
Anlage gemacht haben. Es handelt sich um lnspektionsbeobachtungen, die keine endgültige Feststellung der 
Behörde bezüglich Ihrer tompliance darstellen. Wenn Sie einen Einwand gegen eine Beobachtung haben oder als 
Reaktion auf eine Beobachtung korrigierende Maßnahmen eingeführt haben oder deren Einführung planen, 
können Sie die Beobachtung oder Maßnahme mit dem/der/den Vertreter:in(nen) der FDA bei der Inspektion 
diskutieren oder diese Informationen an die oben genannte Adresse der FDA schicken. Wenn Sie Fragen haben, 
kontaktieren Sie bitte die FDA unter der oben angegebenen Telefonnummer und Adresse. 

Die in diesem Formular FDA-483 eingetragenen Beobachtungen sind keine vollständige Auflistung zu 
beanstandender Zustände. Ihre Firma ist gesetzlich verpflichtet, interne Seif-Audits durchzuführen, um alle und 
jegliche Verletzungen der Erfordernisse des Qualitätssystems zu erkennen und zu korrigieren. 

Während einer Inspektion Ihrer Firma beobachtete ich Folgendes: 
BEOBACHTUNG 1 
Risikoanalyse ist nicht adäquat. 
Insbesondere: 

a) Es gibt keine dokumentierte Untersuchung, Risikoanalyse oder Fehler-Möglichkeits- und -Einfluss-
Analyse von Konstruktionsmängeln zur Unterstützung der Argumentationslinie Ihrer Firma, welche 
Produkte mit Polyester-Polyurethanschaum von den derzeit laufenden Rückrufen Ihrer Firma betroffen. 
umfasst oder nicht umfasst sind. Ihre Firma führt derzeit laufende Rückrufe medizintechnischer Geräte 
Klasse 1 für verschiedene Modelle von Philips Respironics Beatmungsgeräten, CPAP und BiPAP Geräten 
durch, da sich der Polyester-Polyurethanschaum zersetzt und flüchtige organische Verbindungen 
freisetzt, was am 14. 06. 2021 öffentlich bekanntgemacht wurde. 

Das vorgelegte Rechtfertigungsdokument mit dem Titel .REQ 310- Zugrundeliegende Erklärung für die 
Schlussfolgerung, welche Geräte vom Rückruf betroffen sind" dokumentiert nicht die Durchführung oder 
die Ergebnisse einer Untersuchung, Risikoanalyse oder Fehler-Möglichkeits- und ·Einfluss-Analyse von 
Konstruktionsmängeln, daher haben Sie nicht ausreichend demonstriert, dass andere Geräte, die 
ebenfalls Polyester-Polyurethanschaum enthalten, in Ihre laufenden Rückrufe nicht ebenfalls einbezogen 
werden sollten. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserl ich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09 11 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 

FORMULAR FDA 483 (09108) FRUHERE AUSGABE OBSOLET BEOBACHTUNGEN BEI DER INSPEKTION S. 1 von 28 
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2 

MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021-09. 11 . 2021 · 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 . , 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Me11, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respiron ics, lnc . 1001 Murry Ridqe Ln 
Stadt. Staat. Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville. PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

b) Es wurde keine Untersuchung, Gesundheitsrisikoevaluierung, Risikoanalyse oder Designüberprüfung 
durchgeführt oder dokumentiert, als Ihre Firma darauf aufmerksam gemacht wurde, dass von einer 
anderen Philips-Einheit in (b)(4) wegen möglicher Zersetzung des Schaums und diesbezüglicher 
Beschwerden über Trilogy Beatmungsgeräte im Einsatz ein vorbeugender lnstandhaltungsprozess für 
Trilogy Beatmungsgeräte implementiert wurde. 

Am oder um den 25. 11 . 2015 war Ihrer Firma bewusst und bekannt, dass eine andere Philips-Einheit in 
(b)(4) einen vorbeugenden Instandhaltungs- und Serviceprozess an Trilogy Beatmungsgeräte-Produkten 
implementierte, und es wurde von Ihrer Firma keine weitere Untersuchung, Gesundheitsrisikoevaluierung, 
Risikoanalyse oder Designüberprüfung durchgeführt oder dokumentiert. Diese vorbeugende 
Instandhaltung wurde als Reaktion auf Probleme mit der Schaumzersetzung und Beschwerden beim 
Einsatz von Trilogy Beatmungsgeräte-Produkten von Philips (b )(4) LTD. nur in (b)(4) durchgeführt. 

Ihre Firma hat das E-Mail vom 25. 11 . 2015 vorgelegt , das von der anderen Philips-Einheit an 
entsprechende Servicetechniker:innen/Abteilungen in deren Organisation geschickt wurde, in welchem 
dieser neue vorbeugende lnstandhaltungsprozess und die Zeitleiste detailliert ausgeführt sind. Dieses E-
Mail wurde als Reaktion auf eine lnspektionsanfrage nach jeglicher relevanten Dokumentation , 
Kommunikation, Untersuchung oder Nachverfolgung vorgelegt, die Ihre Firma als Reaktion auf diese 
Beschwerden/Probleme mit dem Zerfall des Polyester-Polyurethanschaums 2015 oder davor hat bzw. 
durchgeführt hat, sowie diese daraus resultierende vorbeugende Instandhaltung, die von einer anderen 
Philips-Einheit in (bX4) implementiert wurde. 

Von Ihrer Firma wurde keine weitere Untersuchung, Gesundheitsrisikoevaluierung, Risikoanalyse oder 
Designüberprüfung bezüglich des möglichen Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums bei jeglichen 
Philips Produkten zur Schlaf· und Atembehandlung vorgenommen oder dokumentiert. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 

FORMULAR FDA 483 109/08\ FRUHERE AUSGABE OBSOLET BEOBACHTUNGEN BEI DER INSPEKTION S. 2 von 28 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR Ü6ERWACHUNG VON LESENS- UND·ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rmgoo 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 • 
Philadelphia, PA 1g106 FDA Identifikationsnummer 
(215)5g7-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 . 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 

c Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Des Weiteren wurden von Ihrer Firma keine weiteren vorbeugenden lnstandhaltungsserviceprozesse 
implementiert. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung 
flüchtiger organischer Verbindungen laufend Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 
Mill ionen Philips,Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde. 

c) A ls Ihrer Firma Bedenken bezüglich des möglichen Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und/oder 
der Freisetzung flüchtiger organischer Verbindungen (VOC) bei verschiedenen CPAP, BiPAP und 
Beatmungsgeräten bekannt wurden, war die Risikoanalyse nicht adäquat oder wurde nicht zu einem 
geeigneten Zeitpunkt bzw. innerhalb angemessener Frist durchgeführt. Insbesondere gab es mindestens 
14 Gelegenheiten, Einschätzungen und/oder Testberichte mit Datum vom 01. 04. 2016 bis 22 . 01 . 2021, 
worin Ihrer Firma Probleme und Bedenken bezüglich des mögl ichen Zerfalls des Schaums und/oder der 
Freisetzung flüchtiger organischer Verbindungen (VOC) bei verschiedenen Geräten zur Schlaf- und 
Atembehandlung bekannt wurden, einschließlich: 

1. Das (b)(4) vom 01 . 04. 2016, das dokumentiert ist und Feldproben des Trilogy 100 von 
Konsumentenbeschwerdenummern 30621 0645 und 306220735 verwendet, die beide von Ihrer Firma 
im Oktober 2015 entgegengenommen wurden. Darin sind die Spaltung und Versprödung des 
Basispolymers des retournierten Schaummaterials der diesbezüglichen Feldproben dokumentiert. 

In der Folge wurde keine Risikoanalyse durchgeführt. und es erfolgte auch keine weitere 
Designänderung, Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb 
eines angemessenen Zeitrahmens. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ~ 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell, Head of Quality [Leiler Qual ität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl. Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-851 7 Hersteller medizintechnischer Geräte 

2. Im Testbericht AST282T-161438 vom 30. 08. 2016 mit dem Titel .Zerfall ... (bX4) ... Respironics 
Trilogy Gerät" heißt es in einem Teil: ,Die Gruppe chemische Analyse wurde gebeten. {b)(4) von der 
Respironics Trilogy 200 Serie zu analysieren· , .Bei den Proben. die die Gruppe chemische Analyse 
erhielt, handelt es sich um (b){4) Produktionsproben aus dem Jahr 2016, 2 Kundenbeschwerden aus 
dem Jahr 2015 mit den Probencodes 10360957 und 10360958 sowie (b)(4) (bX4)Proben aus 2001. 
Das Haupta~genmerk dieses Berichts liegt auf der Analyse und Zersetzung von Polyester-
Polyurethan (PUR)." Des Weiteren heißt es darin: . In (b)(4) des (b}(4) Tests wurde der Schaum (b)(4) 
auch nach (b)(4), und in {b)(4) war er {b){4). Auch die Farbe verändert sich von (bX4) zu {bX4). (bX4), 
und schließlich wurde bei der visuellen Inspektion ein (bX4) festgestellt.", .Alle Schäume sind 
Urethane auf Polyesterbasis außer (b){4). Polyesterurethane weisen eine schlechte 
Widerstandsfähigkeit gegen hohe Feuchtigkeit in Kombination mit hoher Temperatur auf:· Dieser 
Testbericht wurde infolge von Feldberichten/Beschwerden über die Zersetzung des Schaums bei 
Trilogy 200 Beatmungsgeräten im Jahr 2015 durchgeführt. 

In der Folge wurde keine Risikoanalyse durchgeführt, und es erfolgte auch keine weitere 
Designänderung, Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb 
eines angemessenen Zeitrahmens. 

3. In Testbericht AST 282T-161459 vom 25. 11. 2016 mit dem Titel .(bX4) von (bX4) (b)(4) 
Schaum· heißt es in einem Teil: , Die Zersetzung von Polyester-Polyurethanschäumen, die im 
Lufteinlass der Serie Respironics Trilogy 200 verwendet werden. wurde getestet (siehe Bericht AST 
282T-161438). In dieser Nachfolgestudie (b)(4) verschiedene Schaum-Arten aus {b)(4), (b)(4} 
(b)(4)." .Das Hauptaugenmerk dieser Forschung liegt darauf, ob diese Schäume {b}{4)." Des 
Weiteren heißt es: . Im Gegensatz zu Polyester-Urethanschäumen weisen (b)(4) (b)(4) Schäume 
wesentlich bessere Widerstandsfähigkeit gegen hohe Feuchtigkeit bei hoher Temperatur auf. Es ist 
eine gewisse Zersetzung zu beobachten, wie an Hand von (b)(4) zu erkennen ist, aber sie verläuft 
nur langsam und schrittweise." Dieser Testbericht wurde infolge von Feldberichten/Beschwerden 
über die Zersetzung des Schaums bei Trilogy 200 Beatmungsgeräten 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09.1 1. 2021 
Katelyn A Staub· 
Zamperini , Prüferin 
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MINIS."fERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021* 
Philadelphia , PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 , 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell, Head of Quality [Leiter .Oualitätl 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics , lnc. 1001 Murry Ridoe Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl. Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

im Jahr 2015 und als Nachfolgestudie zu AST282T-161438 durchgeführt. 

In der Folge wurde keine Risikoanalyse durchgeführt, und es erfolgte auch keine weitere 
Designänderung, Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb 
eines angemes;;enen Zeitrahmens . 

4. Im Testbericht AST282T-182160 vom 12. 12. 2018 mit dem Titel „(b){4)" heißt es in einem Teil : .2016 
gab es ein Problem mit der Zersetzung des Dämmschaums bei Trilogy Respironics Geräten. Es 
wurde untersucht und das Problem als (b)(4) Polyester-Polyurethan erkannt. (siehe AST 282T-
161438, unten angehängt) Derzeit zieht das Projektteam (b )(4) in Betracht. Daher gibt es keine Daten 
für Polyester-Polyurethan (b)(4) (b)(4) (b)(4)." Dieser Testbericht wurde infolge von 
Feldberichten/Beschwerden über die Zersetzung des Schaums bei Trilogy Beatmungsgeräten im 
Jahr 2016 durchgeführt und ist in CAPA 7211 dokumentiert. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

5. In dem mit „(b)(4)" bezeichneten Testbericht vom 22. 05. 2019 heißt es in einem Teil : „Auf Ihr 
Ersuchen wurden die folgenden Proben durch (b)(4) analysiert . um die Zersetzung des 
Polyurethanschaums zu untersuchen." Er kommt zu folgendem Schluss: „Der signifikanteste Beweis, 
den (b)(4) liefert, ist aus (b)(4)." „zu dieser chemischen Reaktion kann es kommen, wenn der 
Schaum ständig feucht ist. d.h. großer Hitze und Feuchtigkeit ausgesetzt ist." Die Testproben werden 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini . Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 

BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 
Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021-09.11. 2021· 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ~ 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

als „zersetzter Polyurethanschaum", .Polyurethanschaum· und ,Schaum aus der aktuellen 
Produktion" beschrieben. Der Testbericht, bezeichnet als (b)(4), ist in CAPA 721 1 dokumentiert. 

Infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat. und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaß.nahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

6. (b )( 4) vom 30. 01 . 2020 dokumentiert , dass ein DreamStation 1 Gerät den Emissionstest auf VOCs 
und Aldehyde nicht bestanden hat, wobei der Test/d ie Analyse von 18. 01 . 2019 bis 25 . 01 . 2019 
erfolgte. Genauer gesagt dokumentiert Tabelle 3, dass die zulässigen Grenzwerte der 
Formaldehydverbindung bei der ersten Anwendung sowie auch {b)(4) überschritten wurden. Dieser 
Testbericht wurde durchgeführt. um die Anleitung der FDA nach den Richtl inien von ISO 18562-3 zu 
unterstützen. und das Testsubjekt war ein DreamStation (1 ) CPAP Gerät. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

7. (b)(4) vom 30. 01. 2020 dokumentiert, dass ein DreamStation 1 Gerät den Emissionstest auf VOCs 
und Aldehyde nicht bestanden hat, wobei der Test/die Analyse von 25. 01 . 2019 bis 01 . 02. 2019 
erfolgte. Genauer gesagt dokumentiert Tabelle 3, dass die zulässigen Grenzwerte der 
Formaldehydverbindung bei der ersten Anwendung sowie auch (b)(4) überschritten wurden. Dieser 
Testbericht wurde durchgeführt, um die Anleitung der FDA nach den Richtlinien von ISO 18562-3 zu 
unterstützen, und das Testsubjekt war ein DreamStation (1 ) CPAP Gerät. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum· 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021-09. 11. 2021* 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ··' 
Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D . Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

8. In ER224147? vOO Biologische Risikobewertung vom 02 . 07. 2020 mit dem Titel 
„EXPOSITIONSKONTAKT MIT POLYESTER-POLYURETHANSCHAUMTEILCHEN AUS SYSTEM 
EINS SCHAUMZERSETZUNG: BIOLOGISCHE RISIKOBEWERTUNG" heißt es in einem Teil: 
„Problematische Verbindungen wurden als Analyte mit Werten im Sicherheitsbereich (margin of 
safety, MOS) identifiziert. (b)(4) dieser Verbindungen hatten MOS (b)(4). Auf Grundlage des 
Expositionskontaktes mit (b)(4) mit Potenzial für Kanzerogenität, Mutagenität und systemische 
Toxizität sind die biologischen und toxikologischen Risiken des Expositionskontaktes mit zersetztem 
PE-PUR Schaum problematisch, und die Schwere der Schädigungen ist entscheidend sowohl für die 
Patientenpopulation mit 30 kg als auch die Patientenpopulation mit 70 kg , die die System One 
medizintechnischen Geräte verwendet." Diese biologische Risikobewertung wurde infolge von 
Feldberichten/Beschwerden über zersetzten Schallschutzschaum bei verschiedenen CPAP und 
Beatmungsgeräte-Produkten durchgeführt; darin heißt es in einem Teil : „Philips Respironics lnc. 
(PRI) wurde im Mai 2019 davon in Kenntnis gesetzt, dass vier CPAP Einheiten mit zersetztem 
Schallschutzschaum an ein Servicecenter retourniert wurden ." Diese biologische Risikobewertung ist 
in CAPA 7211 dokumentiert. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat. und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

9. In der biologischen Risikobewertung ER 2241475 Anhang C vom 10. 12. 2020 mit dem Titel 
„ZERSETZTER POLYESTER-POL YURETHANSCHAUM - BIOLOGISCHE 
RISIKOBEWERTUNG" heißt es in einem Teil : „Der Zweck dieses Berichts besteht darin, die 
potenziellen biologischen Risiken durch den zersetzten PE-PUR Schaum entsprechend dem in FDA 
Leitlinie 2020 und ISO 10993-1 :2018 beschriebenen Risikomanagementprozess zu evaluieren." Des 
Weiteren heißt es: „Die bei Proben des zersetzten PE-PUR Schaums beobachteten Ergebnisse der 
Zytotoxizität und positiven Genotoxizität weisen auf ein potenzielles Patientenrisiko hin. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini . Prüferin 
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MINIS."fERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ./ 

Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D . Mell, Head of Quality [Leiter Qualität) 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry RidQe Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Potenzielle Cytotoxizität und Genotoxizität, die zu Kanzerogenität führen, sind mögliche Ergebnisse 
des Expositionskontaktes mit zersetztem PE-PUR Schaum. Insgesamt gesehen kann der zersetzte 
PE-PUR Schaum auf Basis des Verständnisses der toxikologischen Signifikanz der 
Zersetzungsprodukte des Schaums und der Ergebnisse der ISO 10993 Testung , um mutagene 
Reaktionen sowohl in einem Bakterien- als auch in einem Säugetiersystem mit einzubeziehen, nicht 
als biokompaHbel angesehen werden und stellt für jene Patientenpopulationen, die dem zersetzten 
PE-PUR Schaum ausgesetzt sind , ein signifikantes biologisches Risiko dar." 

Diese biologische Risikobewertung wurde infolge von Feldberichten/Beschwerden über zersetzten 
Schallschutzschaum bei verschiedenen CPAP und Beatmungsgeräte-Produkten durchgeführt; darin 
heißt es in einem Teil : „Ph ilips Respironics lnc. (PRI) hat Feldberichte erhalten, dass CPAP und 
Beatmungsgeräte-Einheiten mit zersetztem Schal lschutzschaum an Servicecenter retourniert 
wurden ." Diese biologische Ris ikobewertung ist in CAPA 7211 dokumentiert. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat. und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

10. In „Biokompatib ili tätsrisikobewertung von zersetztem Schallschutzschaum in CPAP und 
Beatmungsgeräte-Einheiten'', geschrieben von (b)(6) (b)(4) am 11. 01. 2021, heißt es in einem Teil: 
„Der zersetzte PE-PUR Schaum kann auf Basis des Verständnisses der toxikologischen Signifikanz 
der Zersetzungsprodukte des Schaums und der Ergebnisse der biologischen Testung , um mutagene 
Reaktionen sowohl in einem Bakterien- als auch in einem Säugetiersystem mit einzubeziehen, nicht 
als biokompatibel angesehen werden und stellt fü r jene Patientinnen, die dem zersetzten PE-PUR 
Schaum ausgesetzt sind , ein signifikantes biolog isches Risiko dar. Potenziel le Cytotoxizität und 
Genotoxizität , die zu Kanzerogenität führen, sind mögliche Ergebnisse des Expositionskontaktes mit 
zersetztem PE-PUR Schaum.", „Ich habe die Ergebnisse der oben angeführten biologischen 
Risikobewertung gelesen und schließe mich dieser an. Ich habe dem nichts hinzuzufügen." 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserl ich] Ausstellungsdatum: 
Angestel lten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 + 

Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer . 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ·' 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt. Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Diese Biokompatibilitätsrisikobewertung wurde infolge von Feldberichten/Beschwerden über 
zersetzten Schallschutzschaum bei verschiedenen CPAP und Beatmungsgeräte-Produkten 
durchgeführt und ist in CAPA 7211 dokumentiert. 

l nfolgedessen~st eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

11. Im (b)(4) Bericht „GLP ENDBERICHT: 20·03961·G2" vom 13. 01. 2021 heißt es in einem Teil: „Der 
Zweck dieser Studie bestand darin , die potenzielle Mutagenität des Testartikels oder seines Extraktes 
auf verschiedene Stämme von (b)(4) und (b)(4) über (b)(4) festzustellen." Der Testartikel ist 
Polyester-Polyurethanschaum (PE-PUR), und dieser Testbericht kommt zu folgendem Schluss: 
.Basierend auf den Kriterien des Studienprotokolls ist der Testartikel als mutagen anzusehen." Der 
(b )( 4) Bericht .GLP ENDBERICHT: 20-03961 -G2" ist in CAPA 721 1 dokumentiert. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

12. Im (b)(4) Bericht .GLP ENDBERICHT: 20-03961-GS" vom 13. 01. 2021 heißt es in einem Teil: „Der 
Zweck der Studie bestand darin, die potenzielle mutagene Wirkung auf (b)(4) als Reaktion auf den 
Testartikelextrakt festzustellen." Der Testartikel ist Polyester-Polyurethanschaum (PE-PUR), und 
dieser Testbericht kommt zu folgendem Schluss: ,Basierend auf den Kriterien des Protokolls erfüllt 
der Testartikel die Erfordernisse des Tests nicht und ist als mutagen anzusehen." Der Testartikel, 
Polyester-Polyurethanschaum (PE-PUR). wird in verschiedenen Produkten zur Schlaf- und 
Atembehandlung verwendet, und der (b)(4) Testbericht „GLP ENDBERICHT: 20-03961-G5" ist in 
CAPA 7211 dokumentiert. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINIS.'fERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26 . 08. 2021-09. 11 . 2021* 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell, Head of Qualitv [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

13. Im (b)(4) Bericht .GLP ENDBERICHT: 20-03961-81 " vom 13. 01 . 2021 heißt es in einem Teil: .Der 
Zweck der Studie bestand darin, die potenzielle biologische Reaktivität einer Säugetier-Zellkultur 
(b}(4) als Reaktion auf den Testartikelextrakt festzustellen." Der Testartikel ist Polyester-
Polyurethanschaum (PE-PUR}, und dieser Testbericht kommt zu folgendem Schluss: .Basierend auf 
den Kriterien des Protokolls und den ISO 10993-5 Richtlinien erfüllt der Testartikel die Erfordernisse 
des Tests nicht, und es wird angenommen, dass er cytotoxisches Potential hat." Der Testartikel, 
Polyester-Polyurethanschaum (PE-PUR), wird in verschiedenen Produkten zur Schlaf- und 
Atembehandlung verwendet, und der (b)(4) Testbericht .GLP ENDBERICHT: 20-03961-G1' ist in 
CAPA 7211 dokumentiert. 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

14. In ER 2241475 vOO Biologische Risikobewertung vom 22 . 01. 2021 mit dem Titel ,ZERSETZTER 
POLYESTER-POL YURETHAN-SCHALLSCHUTZSCHAUM: BIOLOGISCHE 
RISIKOBEWERTUNG" heißt es in einem Teil: „Insgesamt gesehen kann der zersetzte PE-PUR 
Schaum auf Basis des Verständnisses der toxikologischen Signifikanz der Zersetzungsprodukte des 
Schaums und der Ergebnisse der ISO 10993 Testung, um mutagene Reaktionen sowohl in einem 
Bakterien- als auch in einem Säugetiersystem mit einzubeziehen, nicht als biokompatibel angesehen 
werden und stellt für jene Patientenpopulationen, die dem zersetzten PE-PUR Schaum ausgesetzt 
sind. ein signifikantes biologisches Risiko dar." Diese biologische Risikobewertung wurde infolge von 
Feldberichten/Beschwerden über zersetzten Schallschutzschaum bei verschiedenen CPAP und 
Beatmungsgeräte-Produkten durchgeführt und ist in CAPA 7211 dokumentiert. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021* 
Ph iladelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 , 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mall, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridqe Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

infolgedessen ist eine Risikoanalyse nicht adäquat, und es erfolgte keine weitere Designänderung, 
Korrekturmaßnahme oder Feldkorrektur zum geeigneten Zeitpunkt oder innerhalb eines 
angemessenen Zeitrahmens. 

Ihre Firma führt derzeit laufende Rückrufe medizintechnischer Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen 
Philips Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch , da sich der Polyester-
Polyurethanschaum zersetzt und flüchtige organische Verbindungen freisetzt, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde. 

d) Es wurde keine Risikoanalyse, Gesundheitsgefährdungsevaluierung oder Designüberprüfung 
dokumentiert. nachdem ein A Serie CPAP Gerät. das Silikonschaum enthielt. den Test bezüglich 
flüchtiger organ ischer Verbindungen (VOC) im Rahmen der Testung nach ISO 18562-2 und 18562-3 nicht 
bestanden hatte. 

Testbericht Nummer 600253-RP-12 (Rev A) vom 24. 08. 2021 dokumentiert, dass ein A Serie CPAP 
Gerät den Test bezüglich flüchtiger organischer Verbindungen (VOC) im Rahmen der Testung nach ISO 
18562-2 und 18562-3 nicht bestanden hat. Testbericht Nummer 600253-RP-12 (Rev A) dokumentiert, 
dass problematische (b)(4) Verbindungen (compounds of concern , COCs) identifiziert wurden, und (b)(4) 
Verbindungen bestätigt wurden, auf Grund ihrer kanzerogenen/mutagenen Eigenschaften. Des Weiteren 
dokumentiert Bericht Nummer 600253-RP-12 (Rev A), dass pädiatrische Patienten möglicherweise 
höheren Konzentrationen problematischer Verbindungen ausgesetzt wären, wenn sie ein A Serie CPAP 
Gerät über ununterbrochene Zeiträume hinweg verwendeten. 

Von Ihrer Firma wurde keine Gesundheitsgefährdungsevaluierung, Risikoanalyse oder 
Designüberprüfung dokumentiert. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Aus stel 1 ungsdatu m: 
Angestellten 09 . 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINIS_TERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion : 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26 . 08. 2021 - 09. 11 . 2021* 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ·' 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Resoironics , lnc. 1001 Murry RidQe Ln 
Stadt. Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Das betroffene A Serie Gerät enthält Sil ikonschaum und ist von den derzeit laufenden Rückrufen Klasse 1 
bezüglich Polyester-Polyurethanschaum nicht betroffen . 

e) Die biologische Risikobewertung vom 22. 05. 2018 und die Gesundheitsgefährdungsevaluierung 
ER2227646 VOf? , beide im Zusammenhang mit CAPA INV 0988, sind nicht adäquat, weil sie die zu 
diesem Zeitpunkt bekannten Daten nicht genau widerspiegeln. CAPA INV 0988, die biologische 
Risikobewertung vom 22. 05. 2018 und die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 wurden 
alle initiiert, um eine mögl iche Zersetzung von Polyester-Polyurethanschaum bei Trilogy 
Beatmungsgeräten zu untersuchen, wie es in verschiedenen Feldbeschwerden und Meldungen über 
medizintechnische Geräte vorgeworfen wurde. 

In der biologischen Risikobewertung vom 22 . 05. 2018 mit dem Titel ,EXPOSITIONSKONTAKT MIT 
POLYESTER-POL YURETHANSCHAUMTEILCHEN AUS DER ZERSETZUNG DES SCHAUMS BEIM 
LUFTEINLASS DES TRILOGY 100: BIOLOGISCHE RISIKOBEWERTUNG" heißt es in einem Teil : 
„Insgesamt wurde in 17 Fällen über den zersetzten Schaum im Trilogy Beatmungsgerät berichtet." In der 
Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 im Zusammenhang mit CAPA INV 0988 heißt es in 
einem Teil „Informationen aus der Beobachtung nach der Markteinführung ergaben 17 Fälle, die 
angeblich mit der Zersetzung von Schaum beim Lufteinlass in Zusammenhang stehen." 

Andererseits ergab eine Anfrage über die Konsumentenbeschwerden Ihrer Firma von 01 . 01 . 2008 bis 
jetzt mit den Stichwörtern Verunreinigungen , Partikel, Schaum, Fremdkörper, Luftröhre, Feinstaub, 
Atemweg und Schwarz über 222 000 Beschwerden , von welchen über 20 000 zwischen 2008 und 2017 
auftraten und sich um Trilogy Geräte drehten. Des Weiteren führte Ihre Firma im April 2021 eine 
Datenanalyse von Beschwerden bezüglich Schaum an Beschwerden durch, von welchen bestätigt war, 
dass sie mit Schaumzersetzungsproblemen in Zusammenhang stehen oder diese beinhalten . Die rohen 
Beschwerdedaten dokumentieren, dass von 2014 bis 2017 30 Beschwerden über Trilogy eingingen und 
von 2014 bis 2021 quer über alle Produkte 1 254 einschlägige Beschwerden eingingen, die den 
betroffenen Schaum enthielten. Daher sind diese biologische Risikobewertung und 
Gesundheitsgefährdungsevaluierung nicht adäquat, weil sie die zu diesem Zeitpunkt bekannten Daten 
nicht genau widerspiegeln . 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09 . 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini , Prüferin 
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MINIS."fERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021· 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 

, 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D . Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics , lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Ihre Firma führt derzeit laufende Rückrufe medizintechnischer Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, da sich der Polyester-Polyurethanschaum 
zersetzt und flüchtige organische Verbindungen freisetzt, was am 14. 06. 2021 öffentlich bekanntgemacht 
wurde. 

f) Die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06, genehmigt und abgeschlossen am 15. 06. 
2018, die sich auf CAPA INV 0988 und die Zersetzung des Schaums bei Trilogy 100 und Trilogy 200 
Beatmungsgeräten bezieht, ist nicht adäquat. da sie die Wahrscheinlichkeit und die Schwere des mit einer 
solchen Schaumzersetzung verbundenen Schadens nicht genau widerspiegelt. Die 
Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 und CAPA INV 0988 wurden beide initiiert, um eine 
mögliche Zersetzung des Polyester-Polyurethanschaums bei Trilogy Beatmungsgeräten zu untersuchen , 
wie es in verschiedenen Feldbeschwerden und Meldungen über medizintechnische Geräte behauptet 
wurde. 

Genauer gesagt dokumentiert die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 eine 
Punktewertung von (b) Punkten bzw. unwahrscheinlich für die Wahrscheinlichkeit von Schädigungen, 
welche Wertung als „unwahrscheinlich, dass die Verwendung Schädigungen verursacht•; mögl ich, aber 
unwahrscheinlich" definiert ist. In der Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 heißt es 
weiter: „*Anmerkung: Wenn es aufgrund des untersuchten Problems bereits zu Schädigungen gekommen 
ist, dann:" , „Wahrscheinlichkeitsstufe (b)(4) und (b)(4) können nur verwendet werden , wenn die 
Untersuchung zeigt , dass die Schädigung das Ergebnis eines isolierten Ereignisses war und 
wahrscheinlich keine anderen Einheiten betroffen sind ; es muss eine detaillierte Argumentation vorgelegt 
werden, warum es unwahrscheinlich ist, dass es zu einer weiteren Schädigung kommt." Andererseits 
heißt es in dieser Gesundheitsgefährdungsevaluierung in einem Teil auch: „Die Informationen über die 
Beobachtung nach der Markteinführung zeigten 17 Fälle auf, die angeblich mit der Zersetzung des 
Schaums beim Lufteinlass zusammenhängen." Des Weiteren wurden bei mindestens 14 dieser 17 
Beschwerden entweder von Ihrer Firma oder einer anderen Einheit damit zusammenhängende 
Meldungen über medizintechnische Geräte erstattet. Folglich ist die mögliche Zersetzung des Schaums 
bei Trilogy Beatmungsgeräten kein isolierter Vorfall , und Sie haben auch keine detaillierte Argumentation 
dokumentiert, warum es unwahrscheinlich ist, dass weitere Schädigungen auftreten, wie es von den 
Instruktionen Ihrer Gesundheitsgefährdungsevaluierung gefordert wird . 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09 . 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 .„ 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell , Head of Oualitv [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philios Resoironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat. Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung 
flüchtiger organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 
15 Millionen Philips Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde. 

BEOBACHTUNG 2 

Prozesse für korrigierende und präventive Maßnahmen wurden nicht adäquat etabliert. 

Insbesondere: 

a) Es wurde zum gegebenen Zeitpunkt keine formelle CAPA initiiert oder implementiert , und die Wirksamkeit 
wurde nicht überprüft. Genauer gesagt wurde CAPA INV 0988 wegen verschiedener Beschwerden über 
angebl iche Schaumzersetzung bei Trilogy Beatmungsgeräten eröffnet, es wurde jedoch nie eine formelle 
CAPA daraus gemacht, und sie wurde ungefähr (bX4) geschlossen. 

CAPA INV 0988 wurde am 12. 04. 2018 eröffnet, weil ,Einheiten aus dem Anwenderkreis retourniert 
wurden, bei welchen der Trilogy abnehmbare Luftwegschaum (b)(4) und der Schaum bei der 
Luftelnlassgruppe (b)(4) sich zersetzten und in den Motor/Luftweg gelangten, was zum Ausfall mindestens 
1 Trilogy Einheit führte." Zu diesem Zeitpunkt bestand der Prozess Ihrer Firma darin, CAPA Anfragen zu 
öffnen, die als CAPA INVs bezeichnet werden, als Vorläufer formeller CAPAs, die jedoch nur zu formellen 
CAPAs werden, wenn s ie von einem CAPA Überprüfungsausschuss oder Delegierten genehmigt werden, 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini, Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion : 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ; 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Resoironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

wie es in Ihrem zu diesem Zeitpunkt geltenden schriftlichen Prozess QSP 8 .5-206 v 30 mit dem Titel 
„Management korrigierender und präventiver Maßnahmen (CAPA)" dokumentiert ist. Andererseits wurde 
CAPA INV 0988 am 20. 06. 2018 geschlossen, und es wurde keine formelle CAPA initiiert oder 
implementiert. 

Des Weiteren dqkumentiert CAPA INV 0988, dass Ihre Firma als Korrektur der möglichen 
Schaumzersetzung bei Trilogy Beatmungsgeräten Feldkommunikation FC 16-700-403 v 00 
implementierte. FC 16-700-403 v 00 ist ein präventiver lnstandhaltungsprozess. der .alle Trilogy Modelle 
mit einer Luftweg-Baugruppe" betrifft, genauer gesagt alle Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräte-
Modelle; darin wird gefordert, dass „sowohl bei (b)(4) als auch bei (b)(4) die Eingangs-Luftweg-Baugruppe 
und der abnehmbare Luftwegschaum ausgetauscht werden müssen''. Andererseits erfolgte keine 
Verifizierung der Wirksamkeit dieser korrigierenden und vorbeugenden Maßnahme. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung 
flüchtiger organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 
15 Millionen Philips Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde . 

b) CAPA INV 0988 betrifft nur die Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräte und beinhaltet. untersucht oder 
prüft nicht alle medizintechnischen CPAP und BiPAP Geräte Ihrer Firma, die auch ähnliche Luftweg-
Baugruppen und/oder den betroffenen Polyester-Polyurethanschaum enthalten, der anfällig für 
Zersetzung ist. 

CAPA INV 0988 beinhaltete nur Trilogy 100 und Trilogy 200 Beatmungsgeräte. es heißt darin In einem 
Teil : .Dieses Problem betrifft alle Tri logy 100 und Trilogy 200 Geräte (alle Trilogy Modelle mit einer 
Lufteinlass-Baugruppe). Die diesbezügliche biologische Risikobewertung vom 22. 05. 2018 beinhaltete 
auch nur die Trilogy 100 und Trilogy 200 Beatmungsgeräte. Andererseits stellt Ihre Firma verschiedene 
CPAP und BiPAP Geräte her, die ebenfalls 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMIITELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax : (215)597-0875 2518422 ·' 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell , Head of Quality [Leiter Qual ität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

ähnliche Luftweg-Baugruppen und/oder den betroffenen Polyester-Polyurethanschaum enthalten. Des 
Weiteren erhielt Ihre Firma laut einer Beschwerdeanalyse, die von Ihrer Firma am 9. April 2021 
durchgeführt wurde, von 2014 bis 2017 ungefähr 80 Beschwerden über Schaumzersetzung bei 
Beatmungsgeräten, die nicht zu Tri logy gehören. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung 
flüchtiger organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 
15 Millionen Philips Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde. 

c) Die Analyse der Qualitätsdaten, wie Beschwerden und Meldungen über medizintechnische Geräte, wurde 
nicht adäquat durchgeführt, um Qualitätsprobleme zu identifizieren oder zu erkennen. 

1. Vor Beginn der CAPA INV 0988 im Jahre 2018 wurde keine formelle Untersuchung, Risikoanalyse 
oder CAPA als Reaktion auf mindestens 222 000 Beschwerden, die möglicherweise mit 
Schaumzerfall zusammenhängen könnten und von 2008 bis 2017 erhalten wurden, eingeleitet, 
durchgeführt oder dokumentiert. 

CAPA INV 0988 wurde als Reaktion auf Beschwerden aus der Praxis, dass sich bei Trilogy 
Beatmungsgeräten angeblich der Schaum zersetzt, am 12 . 04. 2018 eingeleitet, und CAPA 7211 
wurde als Reaktion auf Beschwerden aus der Praxis, dass sich bei Beatmungsgeräten sowie CPAP 
und BiPAP Geräten angeblich der Schaum zersetzt , am 19. 06. 2019 eingeleitet. Eine Anfrage 
bezüglich Konsumentenbeschwerden Ihrer Firma vom 01 . 01. 2008 bis jetzt mit den Stichwörtern 
Verunreinigungen, Partikel , Schaum, Fremdkörper, Luftröhre, Feinstaub, Luftweg und Schwarz ergab 
über 222 000 Beschwerden, von welchen über 175 000 zwischen 2008 und 2017 auftraten. 
Andererseits wurde als Reaktion auf mindestens 175 000 Beschwerden, die möglicherweise mit 
zersetztem Schaum zusammenhängen, vor der am 12. 04. 2018 eingeleiteten CAPA INV 0988 keine 
formelle Untersuchung, Risikoanalyse oder CAPA eingeleitet, durchgeführt oder dokumentiert. 

SIEHE RÜCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini. Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion : 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021· 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax : (215)597-0875 2518422 

~ 

Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D . Mell, Head of Qualitv [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics. lnc. 1001 Murrv Ridge Ln 
Stadt. Staat, Postleitzahl. Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Des Weiteren führte Ihre Firma mit Datum 09. 04. 2021 als Teil von CAPA 7211 eine 
Beschwerdeanalyse bezüglich Schaumzersetzung durch und identifizierte von 2014 bis April 2021 
1 254 Beschwerden, von welchen bestätigt ist. dass sie mit der Schaumzersetzung 
zusammenhängen. Ihre Analyse ergab auch, dass von 2014 bis 2017, bevor CAPA INV 0988 am 12. 
04 . 2018 eingeleitet wurde, 110 Beschwerden über Schaumzersetzung eingingen. 

2. Ihre Analyse der Qualitätsdaten bezüglich Meldungen über medizintechnische Geräte. die im oder um 
Februar 2021 durchgeführt wurde, wurde nicht adäquat durchgeführt. um Qualitätsprobleme zu 
identifizieren oder zu erkennen, da sie nicht alle zu diesem Zeitpunkt bekannten Daten einbezog. 
Genauer gesagt führte Ihre Firma als Teil der CAPA 7211-Aktivitäten und -Untersuchungen eine 
Suche auf der Maude Datenbank [in welcher alle bei der FDA eingehenden MDRs gespeichert sind; 
Anm.d.Ü .] durch, die drei MDRs ergab, die mit Ihrer Firma und einer möglichen Schaumzersetzung 
bei Trilogy Beatmungsgeräten von 01. 01 . 2011 bis 31 . 01 . 2021 in Zusammenhang stehen. 
Andererseits dokumentierte CAPA INV 0988, welche 2018 eröffnet und geschlossen wurde, 17 
Beschwerden über Schaumzersetzung bei Trilogy 100 und Trilogy 200 Beatmungsgeräten, und bei 
mindestens 14 dieser 17 Beschwerden gab es auch dazugehörige Meldungen über medizintechnische 
Geräte, die entweder von Ihrer Firma oder einer anderen Einheit eingereicht worden waren. Daher 
bezog Ihre Analyse der Qualitätsdaten nicht alle maßgeblichen Meldungen über medizintechnische 
Geräte mit ein, d ie zu diesem Zeitpunkt bekannt waren. 

3. Ihre Analyse der Qualitätsdaten bezüglich Beschwerden wurde nicht adäquat durchgeführt, um 
Qualitätsprobleme zu identifizieren oder zu erkennen, da sie nicht alle zu diesem Zeitpunkt bekannten 
Daten einbezog. Genauer gesagt führte Ihre Firma als Teil der CAPA 7211 mit Datum 09. 04. 2021 
eine Beschwerdenanalyse bezüglich Schaumzersetzung durch und identifizierte von 2014 bis April 
2021quer über alle betroffenen Produktplattformen 1 254 Beschwerden, bei welchen bestätigt ist, 
dass sie mit der Schaumzersetzung in Zusammenhang stehen. 

Andererseits scheinen in der Rohdatenliste dieser 1 254 Beschwerden bezüglich Schaumzersetzung 7 
der 17 Beschwerden nicht auf, die in CAPA INV 0988, welche 2018 eröffnet und geschlossen wurde, 
dokumentiert sind, und bei welchen bestätigt ist. dass sie mit der Schaumzersetzung in Trilogy 100 
und 200 Beatmungsgeräten in Zusammenhang stehen. Ihre Analyse der Qualitätsdaten bezog nicht 
alle einschlägigen Beschwerden mit ein, die zu diesem Zeitpunkt bekannt waren, 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 
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! MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 .„ 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. M ell, Head of Qual ity [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Resoironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

und wurde daher nicht adäquat durchgeführt, um die Schwere oder Größenordnung der möglichen 
Qual itätsprobleme bzw. Bedenken zu identifizieren oder zu erkennen. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung 
flüchtiger organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 fü r über 15 
Millionen Philips Respironics Beatmungsgeräte. CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 
öffentlich bekanntgemacht wurde. 

d) Es wurde keine formelle CAPA eingeleitet oder implementiert, als es angebracht gewesen wäre. Genauer 
gesagt dokumentiert die E-Mail-Korrespondenz zwischen Ihrer Firma und Ihrem Rohschaumlieferanten, 
beginnend mit 30. 10. 2015 ff. dass Ihre Firma im oder um Oktober 2015 auf Probleme mit dem Zerfall 
von Polyester-Polyurethanschaum aufmerksam gemacht wurde. was später von Ihrem Schaumlieferanten 
am 05. 08. 2016 per E-Mail bestätigt wurde. Andererseits wurde keine CAPA eingeleitet oder 
implementiert. 

Eine E-Mail-Nachricht von Ihrer Firma an Ihren Lieferanten vom 30. 10. 2015 impliziert, dass ein Kunde 
Ihre Firma auf Probleme mit dem Zerfall des Polyester-Polyurethanschaums aufmerksam machte. Eine 
darauf folgende Antwort von Ihrem Lieferanten an Ihre Firma vom 05. 08. 2016 impliziert, dass der Zerfall 
von Polyester-Polyurethanschaum wahrscheinlich ist und sogar bei so wenig wie (bX4) auftreten könnte. 
Des Weiteren dokumentiert eine spätere E-Mail-Nachricht von Ihrer Firma an Ihren Lieferanten vom 20. 
04. 2018, dass Ihre Firma Beschwerden über Schaumzersetzung bei Trilogy Beatmungsgeräten erhalten 
hatte, und dass zerfallener Schaum in den Luftschlauch des Beatmungsgerätes und in die Atemwege von 
Patienten hineingezogen worden war. Ein Folge-E-Mail unter den Mitarbeitern Ihrer Firma vom 24. 08. 
2018 besagt, dass Tests bestätigt hatten. dass der betroffene Schaum in Umgebungen mit großer Hitze 
und hoher Feuchtigkeit zerfällt. was mit Beschwerden über das Trilogy Beatmungsgerät übereinstimmt, 
die sowohl aus Florida als auch aus (b)(4) erhalten wurden. Es besagt des Weiteren, dass Ihre Firma die 
Entscheidung traf, das Design nicht zu ändern und für die Gerätepalette der Trilogy Beatmungsgeräte 
weiterhin Polyester-Polyurethanschaum zu verwenden. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum· 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 . , 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

BEOBACHTUNG 3 
Die Design-Validierung stellte nicht sicher, dass das Gerät den definierten Anwenderbedürfnissen und 
vorgesehenen Anwendungen entspricht. 

Insbesondere: 

a) Die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06, genehmigt und abgeschlossen am 15. 06. 
2018 , die sich auf CAPA INV 0988 bezieht und Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräte betrifft, 
dokumentiert typische und gesunde Lungen- und Körperfunktionen und entspricht nicht und befasst sich 
nicht mit den Anwenderbedürfnissen der angestrebten Patientenpopulation dieser medizintechnischen 
Atemhilfsgeräte . Die angestrebte Patientenpopulation der Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräte sind 
Personen, die mechanische Beatmung benötigen. denen möglicherweise die typischen und gesunden 
Lungen- und Körperfunktionen fehlen, die in Ihrer Gesundheitsgefährdungsevaluierung berücksichtigt 
werden. Des Weiteren zieht die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 Patienten mit 
Tracheostomie nicht in Betracht, die ebenfalls Teil der angestrebten Patientenpopulation dieser Trilogy 
Beatmungsgeräte sind . 

Bei der Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 heißt es in einem Teil: „Wenn Partikel den 
Patienten erreichen sollten, würde der Filtermechanismus der oberen Atemwege des Patienten die 
Partikel aus dem Atemweg entfernen. Größere Partikel (größer als 5 Micron) würden durch die 
Flimmerhaare und die Schleimhaut durch Trägheitsimpakt aus dem Atemweg entfernt. lmpaktpartikel 
würden dann vom Patienten ausgehustet. Die höhere Geschwindigkeit der Partikel auf Grund des vom 
Gerät erzeugten Zuges würde die Wahrscheinlichkeit eines lmpakts in die oberen Atemwege erhöhen. 
Mittlere Partikel (1- 5 Micron) würden durch die Flimmerhaare und die Schleimhaut durch Sedimentation 
aus den Atemwegen entfernt. Zur Sedimentation kommt es, wenn sich Partikel in der Schleimhautschicht 
der Atemwege absetzen, wenn der Fluss nachlässt. Kleine Partikel (weniger als 1 Micron), die durch 
lmpakt und Sedimentation nicht entfernt werden, würden den alveolaren Makrophagen ausgesetzt sein. 
Alveolare Makrophagen , eine Art der weißen Blutzellen auf der Oberfläche der Alveolen. sind ein weiterer 
Schutzmechanismus für die Lungen. Alveolare Makrophagen suchen sich abgesetzte Partikel, binden an 
diese, nehmen sie in sich auf, töten alle, die leben, und verdauen sie. Wenn die Lungen ernsthaften 
Bedrohungen ausgesetzt sind , können weitere im Kreislauf befindliche weiße Blutzellen, insbesondere 
Neutrophile, rekrutiert werden, um Pathogene aufzunehmen und zu töten. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini , Prüferin 

FORMULAR FDA 483 (09/08\ FRUHERE AUSGABE OBSOLET BEOBACHTUNGEN BEI DER INSPEKTION S. 19 von 28 

24 von 63 14750/J XXVII. GP - Anfrage (gescanntes Original)

www.parlament.gv.at



20 

MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UNO SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UNO ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 

Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney 0 . Mell, Head of Qual ity fLeiter Qualität] 
Firmenname 
Philips Respironics, lnc. 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land 
Murrvsville, PA 15668-8517 

Adresse 
1001 Murrv Ridqe Ln 
Art der inspizierten Anlage 
Hersteller medizintechnischer Geräte 

Wenn jemand zum Beispiel eine große Menge Staub einatmet, werden mehr Makrophagen produziert 
und Neutrophile rekrutiert. 

Die beabsichtigte Verwendung von sowohl Trilogy 100 als auch 200 Beatmungsgeräten ist die .ständige 
oder zeitweise Atmungsunterstützung zur pflege von Personen, die mechanische Beatmung benötigen· . 
was auch Patientinnen mit Tracheostomie umfasst. Andererseits dokumentiert diese 
Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 typische und gesunde Lungen- und Körperfunktionen 
und entspricht nicht bzw. befasst sich nicht mit den Anwenderbedürfnissen der angestrebten 
Patientenpopulation dieser medizintechnischen Beatmungsgeräte einschließlich Patientinnen mit 
Tracheostomie oder Patientinnen, denen die typischen und gesunden Lungen- und Körperfunktionen 
fehlen. 

b) Die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06, genehmigt und abgeschlossen am 15. 06. 
2018 und bezogen auf CAPA INV 0988, sowie die biologische Risikobewertung vom 22 . 05. 2018, 
ebenfalls bezogen auf CAPA INV 0988, mit dem Titel .EXPOSITIONSKONTAKT MIT POLYESTER-
POL YURETHANSCHAUMPARTIKELN AUS DEM ZERFALL DES SCHAUMS BEIM LUFTEINLASS BEI 
TRILOGY 100: BIOLOGISCH E RISIKOBEW ERTUNG" stellen nicht sicher, dass die Trilogy 100 und 200 
Beatmungsgeräte definierten Anwenderbedürfnissen und beabsichtigten Anwendungen entsprechen . Sie 
dokumentieren die Risiko- und Gefährdungsevaluierung auf Basis der Verwendung eines Befeuchters 
und/oder Bakterienfilters mit der Verwendung von Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräten, aber für d ie 
ordentliche Anwendung dieser Beatmungsgeräte ist weder ein zusätzlicher Bestandteil noch ein Zusatz 
erforderlich. 

In der Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 heißt es in einem Teil: . Um den Patienten zu 
erreichen, müssten Partikel durch das Gerät, durch den Befeuchter und durch den Patientenkreislauf 
gelangen. Wenn ein Bakterienfilter eingesetzt wäre, würden keine Partikel den Patienten erreichen." Des 
Weiteren heißt es in einem Teil der biologischen Risikobewertung vom 22. 05. 2018: . Das 
Bedienungshandbuch des Trilogy empfiehlt die Verwendung eines Bakterienfilters für invasiv beatmete 
Patienten oder wenn das Gerät für mehrere Patienten verwendet wird . Dieses Filter würde jegliche in die 
Trilogy Luftwege gelangte Partikel abfangen." Andererseits sind weder ein Befeuchter noch ein 
Bakterienfilter für die Verwendung der Trilogy Beatmungsgeräte erforderlich, und sowohl das Trilogy 100 
als auch das Trilogy 200 Beatmungsgerät funktioniert auch ohne die Verwendung der Zusätze eines 
Befeuchters und/oder Bakterienfilters problemlos. 

SIEHE RUCKSEITE ~erschrift des-/d_e_r----..-[-U-nl-e-se- rl- ic_h_] _____ ,,_A-us-st-e-llu_n_g-sd_a_t_um-: -·-
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MINIS! ERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021· 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 
Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D . Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics. lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Herste ller mediz intechnischer Geräte 

Daher stellen die Designvalidierung, die Gesundheitsgefährdungsevaluierung ER2227646 V06 und die 
biologische Risikobewertung vom 22. 05. 2018 nicht sicher, dass Trilogy 100 und 200 Geräte den 
definierten Anwenderbedürfnissen und angestrebten Anwendungen entsprechen. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen 
Philips Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und 61PAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 öffentlich 
bekanntgemacht wurde. 

BEOBACHTUNG 4 
Prozesse für Designänderungen wurden nicht adäquat etabliert. 

Insbesondere wurden Designänderungen einschließlich Änderungen und Aktualisierungen präventiver 
lnstandhaltungspläne und Serviceprozesse vor der Implementierung nicht adäquat verifiziert, überprüft oder 
validiert. 

a) Ein präventiver lnstandhaltungsprozess für Trilogy Beatmungsgeräte, den beabsichtigten 
Ersatzbestandteil oder der (b)(4) Zeitrahmen für diese präventive Instandhaltung wurden vor der 
Implementierung nicht verifiziert, überprüft oder validiert. 

Am oder um den 25. 11 . 2015 war Ihre Firma informiert über und in Kenntnis von einem präventiven 
lnstandhaltungsserv1ceprozess, der von einer anderen Philips-Einheit in (b)(4) bei Trilogy 
Beatmungsgeräte-Produkten durchgeführt wurde. welcher als Reaktion auf Probleme/Beschwerden aus 
der Praxis bezüglich des Zerfalls von Polyester-Polyurethanschaum 1edoch nur in (b)(4) implementiert 
wurde. Dieser präventive lnstandhaltungsservrceprozess hielt die Servicemitarbeiter:innen der anderen 
Philips Einheit in (bX4) dazu an .• den Lufteinlass-Bauteil 1n (b)(4) auszutauschen· . 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserl ich] Ausstellungsdatum: 
Angestel lten 09. 11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zampenni , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021-09. 11. 2021* 
Philadelphia , PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell , Head of Quality [Lei!er Qualitätl 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics. lnc. 1001 Murrv RidQe Ln 
Stadt, Staat. Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville. PA 15668-8517 Hersteller medizintechn ischer Geräte 

was erforderlich ist, um die Lufteinlassbaugruppe von Trilogy Beatmungsgeräten (b)(4) (b)(4) 
auszutauschen. Dieser präventive lnstandhaltungsprozess, der beabsichtigte Ersatzbauteil oder der 
(b){4) Zeitrahmen wurden vor der Implementierung nicht verifiziert, überprüft oder validiert. 

b) Ein präventiver lcistandhaltungsprozess für Trilogy 100 und 200 Geräte, die beabsichtigten Ersatzbauteile 
oder (b)(4) und der Zeitrahmen wurden vor der Implementierung nicht verifiziert, überprüft oder valid iert. 

Als Teil von CAPA INV 0988 und als Reaktion auf Beschwerden über den Zerfall von Polyester-
Polyurethanschaum aus dem praktischen Einsatz implementierte Ihre Firma Feldkommunikation 16-700-
403 am oder um den 12. 06. 2018, worin es in einem Teil heißt: . In (b)(4) und (b)(4) müssen die 
Lufteinlass-Baugruppe und der abnehmbare Luftwegschaum ausgetauscht werden." Dieser präventive 
lnstandhaltungsprozess. die beabsichtigten Ersatzbauteile oder (b)(4) und der Zeitrahmen wurden vor der 
Implementierung nicht verifiziert, überprüft oder validiert. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 öffentlich bekanntgemacht 
wurde. 

BEOBACHTUNG 5 

Eine zum Zweck der Minimierung des Gesundheitsrisikos durch ein Gerät durchgeführte Korrektur oder Entfernung 
wurde der FDA nicht schriftlich gemeldet. 

Genauer gesagt beinhalteten die korrigierenden Maßnahmen, die als Reaktion auf CAPA INV og88 implementiert 
wurden, eine Feldkorrektur von Trilogy 100 und 200 Beatmungsgeräten , um das Gesundheitsrisiko zu reduzieren, 
und dies wurde der FDA nicht gemeldet. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstel lungsdatum: 
Angestellten 09.1 1. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini , Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ,„ 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridf;le Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl. Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Die Feldkorrektur ist in Feldkommunikation 16-700-403 v 00 vom 12. 06. 2018 dokumentiert, welche (b)(4) Trilogy 
100 Beatmungsgeräte und (b)(4) Trilogy 200 Beatmungsgeräte betraf. 

In Feldkommunikation 16-700-403 v 00 heißt es in einem Teil: „Bei (b)(4) sind die Lufteinlass-Baugruppe und der 
abnehmbare Luftwegschaum auszutauschen." Diese Feldkorrektur wurde als korrigierende Maßnahme als 
Reaktion auf CAPA INV 0988 implementiert, welche auf Grund mehrerer Beschwerden aus dem praktischen 
Einsatz und des Versagens von mindestens 1 Trilogy-Einheit auf Grund des Zerfalls des Polyester-
Polyurethanschaums initiiert wurde. Später stellte sich heraus, dass dieser betroffene Schaum mutagen, 
cytotoxisch, karzinogen und nicht biokompatibel ist. 

Des Weiteren erhielt diese Firma laut einer Beschwerdenanalyse, durchgeführt von dieser Firma am 09. 04. 2021 , 
von 2014 bis 2017 ungefähr 30 Beschwerden im Zusammenhang mit Schaumzerfall bei Trilogy Geräten, und von 
2014 bis 2017 ungefähr 80 Beschwerden im Zusammenhang mit zerfallenem Schaum bei anderen CPAP und 
BiPAP Geräten. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 öffentlich bekanntgemacht 
wurde. 

BEOBACHTUNG 6 

Das Management mit Exekutivzuständigkeit hat nicht sichergestellt, dass die Qualitätspolitik auf allen 
Organisationsebenen verstanden. implementiert und beibehalten wird. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 
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MINIS_TERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR UBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion : 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26 . 08. 2021 - 09. 11. 2021 * 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 , 
Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell, Head of Quality [Lei.ter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry RidQe Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Genauer gesagt waren dem Firmenmanagement, auch dem Management mit Exekutivzuständigkeit, mögliche 
Probleme mit dem Zerfall des Schaums bei CPAPs, BiPAPs und Trilogy Beatmungsgeräten seit mindestens 31 . 
01 . 2020 oder früher bekannt, es wurden jedoch bis April 2021 keine weiteren korrigierenden Maßnahmen 
getroffen. 

Probleme mit dem Zerfall von Polyester-Polyurethanschaum in CPAPs, BiPAPs und Trilogy Beatmungsgeräten 
wurden bei allen (b)(4) Management Review Meetings seit 2019 (b)(4) mit Datum 31 . 01. 2020 diskutiert. 
Andererseits implementierte das Firmenmanagement bis April 2021 keine weiteren korrigierenden Maßnahmen. 
Des Weiteren wurde Ihre Firma mindestens 2015 oder noch früher auf dieses Problem und damit in 
Zusammenhang stehende Beschwerden aus dem Einsatz aufmerksam gemacht. 

Ihr Qualitätshandbuch QMS-0031 definiert das Management mit Exekutivzuständigkeit der Schlaf- und Atempflege 
(Sleep and Respiratory Care, SRC) als .Top Management für die gesamte SRC Organisation ist der/die Business 
Leader/Geschäftsführer:in (Management mit Exekutivzuständigkeit)'', und sowohl Ihr Qualitätshandbuch als auch 
der schriftliche Prozess in Ihrem Management Review 5.1-079 dokumentieren , dass Ihr Business Leader 
(Management mit Exekutivzuständigkeit) und Leiter Qualität (Management Representative) bei Management 
Review Meetings unbedingt anwesend sein müssen. Sowohl Ihr Business Leader für SRC als auch Ihr amtierender 
Leiter Qualität waren bei allen (b)(4) Management Review Meetings seit 2019 (b)(4) anwesend, welche an 
folgenden Tagen stattfanden: (b)(4) 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Millionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch , was am 14. 06. 2021 öffentl ich bekanntgemacht 
wurde. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich) Ausstellungsdatum : 
Angestellten 09.1 1. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS· UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11. 2021 + 

Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 ·' 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D . Mell , Head of Qualitv [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics. lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadl, Staat, Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysvil le, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

BEOBACHTUNG 7 

Prozesse, die sicherstellen sollen, dass alle erworbenen oder auf andere Weise erhaltenen Produkte und 
Dienstleistungen den spezifizierten Erfordernissen entsprechen, sind nicht adäquat etabliert worden. 

Genauer gesagt haben Sie keine etablierten Daten. Dokumentation oder schriftliche Vereinbarung, die die 
Qualitätserfordernisse Ihres Rohschaumlieferanten oder die spezifischen Erfordernisse der 
Rohmaterialkomponenten, die er liefert. einschließlich Rohschaumkomponenten/Materialien klar beschreibt oder 
sich referenziert. 

Des Weiteren dokumentieren SCAR 1052449, initiiert am 28. 06. 2021 , und Gesundheitsgefährdungsevaluierung 
HHE ER2227930 V16. genehmigt und abgeschlossen am 23. 09. 2021, dass ein nicht richtiges und nicht 
spezifiziertes Polyester-Polyurethan Rohschaumprodukt. bezogen von Ihrem Rohschaumlieferanten , dazu führte, 
dass in (b)(4) nicht konforme Trilogy Evo Beatmungs-Fertiggeräte genehmigt, freigegeben und in Umlauf gebracht 
wurden. was in weiterer Folge zu der derzeit laufenden Korrektur und Entfernung führte. die als# 2021-CC-SRC· 
018 identifiziert und am 15. 09. 2021 genehmigt wurde. SCAR 1052449 dokumentiert, dass die suspekte Charge 
Rohschaum am 15. 04. 2021 zur Verwendung zu Ihrer Fertigungsstrecke gebracht wurde. SCAR 1052449, HHE 
ER2227930 V16 und Korrektur und Entfernung# 2021-CC-SRC-018 wurden als Teil der Reaktion dieser Firma auf 
nicht bestandene VOC und ISO 18562 Tests der Trilogy EVO medizintechnischen Beatmungsgeräte etabliert, was 
in PSN Report Nummer 700018-RP-02 (Rev B) vom 09. 08. 2021 dokumentiert ist, dessen Ursache im 
Vorhandensein der nichtspezifischen Polyester-Polyurethanschaumkomponente lag , die von Ihrem 
Rohschaumlieferanten unrichtigerweise geliefert worden war . Andererseits dokumentiert die 
Ueferantenleistungsüberwachung dieses Lieferanten durch diese Firma. dass keine Probleme oder Bedenken 
beobachtet wurden, was am (b)(4) dokumentiert wurde. 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserl ich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini. Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITIELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer " (215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 
Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell, Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrysville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Mill ionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 öffentl ich bekanntgemacht 
wurde . 

BEOBACHTUNG 8 

Mögliche Konsulenten wurden nicht evaluiert und an Hand Ihrer Fähigkeit ausgewählt, spezifizierte Erfordernisse 
zu erfüllen. 

Genauer gesagt wurden (b)(4) Konsulenten nicht evaluiert und an Hand ihrer Fähigkeit ausgewählt, spezifische 
Erfordernisse einschließlich Qua litätserfordernisse zu erfüllen. Des Weiteren evaluierte, wählte und genehmigte 
diese Firma diese Konsulenten nicht als genehmigte Lieferanten, bevor ihre Konsulentendienste für das 
Qualitätsproblem des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und CAPA 7211 in Anspruch genommen 
wurden. 

In der Arbeitsanweisung mit dem Titel „Lieferantenqualifikation ausüben' mit Dokumentennummer 16.2 .18.1.2 
heißt es in einem Teil : „Dienstleistungslieferant: Es wird ein Dritter beauftragt, vereinbarte Dienstleistungen zu 
erbringen . Beispiele können (b)(4) beinhalten, sind jedoch nicht darauf beschränkt." Des Weiteren wurden für die 
(b)(4) Konsulenten keine Lieferantenqualifikationsformulare, Formulare 5077, ausgefüllt , wie es in den 
Lieferantenqualitätsprozessen und Arbeitsanweisungen vorgesehen wäre. 

Ihre Firma führt derzeit auf Grund des Zerfalls des Polyester-Polyurethanschaums und der Freisetzung flüchtiger 
organischer Verbindungen laufende Rückrufe für medizintechnische Geräte Klasse 1 für über 15 Mi llionen Philips 
Respironics Beatmungsgeräte, CPAP und BiPAP Geräte durch, was am 14. 06. 2021 öffentlich bekanntgemacht 
wurde . 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich) Ausstel lungsdatum : 
Angestellten 09. 11.2021 
Katelyn A Staub-
Zamperini . Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 • 
Philadelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 ' 

2518422 
Name und Titel der Person, an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodney D. Mell , Head of Quality [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murrv Ridqe Ln 
Stadt, Staat. Postleitzahl, Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller medizintechnischer Geräte 

*INSPE KTIONSDATEN 
26. 08. 2021 (Da), 27. 08. 2021 (Fr). 30. 08. 2021 (Mo), 31 . 08. 2021 (Di), 01. 09. 2021 (Mi), 02. 09. 2021 (Do). 
03. 09. 2021 (Fr), 07. 09. 2021 (Di), 08. 09. 2021 {Mi), 10.09. 2021{Fr), 14. 09. 2021(Di), 15. 09. 2021 (Mi), 
22. 09. 2021 (Mi), 23. 09. 2021 (Da), 27. 09. 2021 (Mo), 29. 09. 2021 {Mi), 07. 10. 2021 {Do), 
14. 10. 2021(Do),22. 10. 2021(Fr), 01 . 11 . 2021{Mo), 09.11 . 2021 (Di) 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserlich] Ausstellungsdatum: 
Angestellten 09.11 . 2021 
Katelyn A Staub-
Zamoerini, Prüferin 
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MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT UND SOZIALES 
BEHÖRDE ZUR ÜBERWACHUNG VON LEBENS- UND ARZNEIMITTELN 

Bezirksadresse und Telefonnummer Datum/Daten der Inspektion: 
US Customhouse Rm900 200 Chestnut St 26. 08. 2021 - 09. 11 . 2021 • 
Ph iladelphia, PA 19106 FDA Identifikationsnummer 
(215)597-4390 DW: 4200 Fax: (215)597-0875 2518422 „ 
Name und Titel der Person , an welche der Bericht ausgestellt wurde 
Rodnev D. Mell. Head of Qualitv [Leiter Qualität] 
Firmenname Adresse 
Philips Respironics, lnc. 1001 Murry Ridge Ln 
Stadt, Staat, Postleitzahl , Land Art der inspizierten Anlage 
Murrvsville, PA 15668-8517 Hersteller mediz intechnischer Geräte 

Anmerkungen zu den Beobachtungen 

Beobachtung 1: 

Beobachtung 2: 

Beobachtung 3: 

Beobachtung 4: 

Beobachtung 5: 

Beobachtung 6: 

Beobachtung 7: 

Beobachtung 8: 

SIEHE RUCKSEITE Unterschrift des/der [Unleserl ich] Ausstel lungsdatum: 
Angestellten 09. 11. 202 1 
Katelyn A Staub-
Zamperini, Prüferin 
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Die vorne auf diesem Formular angeführten Beobachtungen zu beanstandender Zustände 
und Praktiken werden gemeldet: 

1. Gemäß§ 704(b) des Nationalen Lebensm ittel- , Arzneimittel- und Kosmetikagesetzes 
oder 

2. Um inspizierten Firmen bei der Einhaltung der Gesetze und Regulierungen zu pelfen, 
die von der Lebens- und Arzneimittelbehörde vollstreckt werden . 

§ 704(b) des Nationalen Lebensmittel-, Arzneimittel- und Kosmetikagesetzes (21 USC 374(b)) 
sieht vor: 

„Nach Beendigung einer derartigen Inspektion einer Fabrik, eines Lagerhauses, eines 
konsultierenden Labors oder anderen Einrichtung und vor Verlassen des Geländes muss der 
Beamte oder Angestellte, der die Inspektion durchführt, dem Besitzer, Betreiber oder 
verantwortlichen Vertreter einen schriftlichen Bericht aushändigen, in welchem die von ihm 
beobachteten Zustände oder Praktiken angeführt sind, die nach seiner Einschätzung darauf 
hindeuten, dass ein Lebensmittel , Arzneimittel , eine Vorrichtung oder ein Kosmetikprodukt in 
dieser Einrichtung (1) insgesamt oder teilweise aus schmutziger, verdorbener oder verfaulter 
Substanz besteht oder (2) unter unhygienischen Bedingungen hergestellt, verpackt oder 
gelagert wurde, wodurch es mit Schmutz kontaminiert worden sein oder wodurch es 
gesundheitsschädlich geworden sein könnte. Eine Kopie dieses Berichts ist dem Minister 
unverzü lieh zu übermitteln." 

Die genaue Übereinstimmung 
der vorstehenden Übersetzung 
mit der angehefteten Kopie 
bestätige ich unter Berufung 
auf meinen Eid. 

Mag. Elisabeth Plienegger 
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BEILAGE./ A 
DEPARTMINT OF HEALTR A.'llD HUMA.'I Sl:RVlCES 

FOOD AND DRUG ADMINlSTRA TION 
Cll!MC MlllllUS A>ll>-MUMWtR OAn:(SJOf' 1-..SPECTIOflrl 

US Customhouse Rm90 0 200 Chestnut St 8/26/2021 -11/9/202 1* 
Philadelphia , PA 19106 H:J~Ul 

(215)597- 4390 Ext : 4200 Fax: (215) 597 - 0875 2518422 

~&;_..„ ,„„_. '"""'"'- 1V T1'"'--"~~· ·~--~W , 

Rodney D. Mell , He ad o f Quality 
Flf"'°NAME S nl E Ef AllllflESS 

Ph-.ll r:c -"1 ir n„ :;s-, !:lC . 1001 Murry Ridge Ln 
_ , <1IAJl:.IJP'~ . ..__,,"'~· „ .• ~~~·~ 

Mu r rysvi l le , PA 15668 - 8517 Medical Device Manufacturer 

Tbi~ docwncnt Jim ob~atiom mnde by the fDA rcpreseut11tive(s) dtuil.ig tbe inspccriou of your facility. 111ey are inspec1io11al 
ob~c:i·vatiom. AAd do not rep.-cscnt a fiual Agcacy dc1cnuinatiou 1·cgw·ding yow· compliancc. lf you havc au objcction rca;11rdia~ an 
observation, or !1Avc implcmentcd. or plan to impleu1c111, corrcctive actiou in ~ponsc to an obsa vatiou. you may discuss tbc objcclion or 
11ctio11 with thc FDA 1-cprcscnlati\.·c(s) durin~ thc inspcctiou or submit this infonnation to FDA at thc addrcss 11bovc. If you havc tu1y 
quc~uons. plcnsc co11111ct fDA 111 thc phouc number and addrcss abovc. 

The obse1w1fions noted fll [llfs Fo1111 FDA-483 are not an t!:t:hausti\'e fisti11g of objectionable cond111011s. U11der the fmr. your 
ji1111 is n~sponsible for ('011d11cti11g mternal selfaudits to 1de111ify and co11"ect any and all 1'iolrrtion:. of fhe q11a/tfy sysfe111 
1·eq1111·e111e11rs. 

DURING AN INSPECTION OF YOUR FIRM 1 OBSERVED: 

OBSERVATION 1 
Risk analysis is inadequate. 

Specifica lly, 

a) There is no documented investigation, risk analysis, or design fa ilure mode effect analysis to support 
your firm's rationale for which polyester polyurethane foam-co ntaining products were affected, 
included, or not included in your firm's ongoing recalls. Your firm is currently conductihg on-going, Class 
1 medical device recalls of various models of Philips Respiron ics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due 
to polyester polyurethane foam degradation and vo latile organic compound emission, which was 
publ icly announced on 06/ 14/2021. 

The provided justification document titled, "REQ 310 - Rationa le for Concluding which Devices are 

lmpacted by the Recall" does not document the performance or re sults of an investigation, risk analysis, 

or design failure mode effect ana lys is, therefore you have not sufficiently demonstrated that other 

devices, also conta ining polyester polyurethane foam, should not be included in your ongoing recalls, as 

well. 

EMPLOYE.E(S) SIGNA TIJAE. OATEMUED 

SEE REVERSE Katelyn A Staub-Zamperini , Investigator 
OF THIS P1'GE :s;~:....... 

„„~ .... 
X 

g::;;.: , .... .., 
• •11 -------
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DEPARTMENT OF HEALTH A.."ID HUMA.~ SER\'ICES 
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

OIS1RIC7 AOtJA'ESS AAO rHONE NUMOER OATEIS)OC INSPECTION 

US Cu::itornhou3e Rm900 200 Che3tnut St 
Philadelphia , PA 19106 

8/ ~6 /20 21- 1 1 /9/20~ 1* 
FEl NUMB~R 

:::s J 8 4::: ::: (215) 597 - 4390 Ext: 4200 Fax : (215) 597-0875 

N,.,,,.c Ah0 111Lf'.Of" '"1.1111VIDUAL 1u •• .• _, , ._. - · ·---- -

./ 

Rodney 0. Mell, Head of Quality 
FIRMKAME ~EET AOORE85 

Philips Respironic5, Inc . 1001 Murry Ridge Ln 
...,, • :O.IAft: • .C:l t" .......,u.:. v....uffT P<Y Tr-= --··-L,_,, .„_ ll"t;>ri:;v•cv 

Murry3ville, PA 15668-8517 Medical Device Manufacturer 

b) No investigation, health hazard evaluation, risk analysis, or design review was performed or 
documented when your firm was made aware that a preventative maintenance procedure for Trilogy 
ventilator devices was being implemented by another Philips entity in (b) {4.~ due to potential foam 
degradation, and ralated complaints, on Trilogy ventilator devices in the field. ' 

On or around 11/25/2015, your firm was aware and knowledieable of a preventative maintenance 
servicing procedure implemented by another Philips entity in (b) (4) on Trilogy ventilator products, and 

no further investigation, health hazard evaluation, risk analysis, or design review was performed, or 
documented by your firm . This preventative maintenance was impfemented by Philips (b)'(4) LTD„ in 

(b) (4) only, in response to foam degradation issues and complaints in the field related to Trilolrf 

ventilator products. 

Your firm provided the email, dated 11/25/2015, sent from the other Philips entity to applicable 

servicing technicians/departments within their organization, detailing this new preventative 
maintenance procedure and timeline . This email was provided in response to an inspection request for 

any app!icable documentation, communication, investigation, or fo!low·up that your firm has or did, in 

response to these polyester polyurethane foam deiradation complaints/issues received in or prior to 
2015, and this resulting preventative maintenance, implemented by another Philips entity in (b)"(4) 

No further investigation, health hazard evaluation, risk ana lysis, or design review was performed or 
documented by your firm regarding potential potyester polyurethane foam degradation on any Philips 

EMPLOYEE!S) SIGNA TURF, 

SEE REVERSE Katelyn A Sta ub-Zdmperini, Inve::it igator 
OF THIS PAGE 

IOR.\I JDA ~83 (0910&) PUVlOUS BDrnON OBSO~T'! INSPECTIONAL OBSER\'A TIO::-IS 

O"TE ISSlJEO 

11 /'t/20: l 

PAGE l of 21 PAGES 

36 von 63 14750/J XXVII. GP - Anfrage (gescanntes Original)

www.parlament.gv.at



DEPARTMF.1'1 OF HEAL TH A."11> HUMAi'f SERVICES 
fOOO AJllD ORUG ADMINISTRATION 

US Customhouse Rm900 ~00 C:he"ln1t. St 
Philadelphia , PA 19106 
(2 15) 597- 4390 ExL : 4200 Fax: ('.:!15)~97-0875 

r-t.~'"''"' •- ..... l,,,....,....,tJJitiL 'V"•r-~1 ~~\IC.U 

Rodney D. Mcll , Head o f Qua~ily 

Philips Re~pironic~ . Inc . 
_., ll>IAlt; Litl"~ __ „,pt 

°"'nt.4~ ' or f.NSl"l:CTJO"ll 

8/26/2021-11/9/ 20 21 * 
Ff:I MJM8ER 

2519 42 Z 

1001 Murry Ridge Ln 

Mun: y::sv ille , PA 15668 -8517 Medical Device Manu facturer 

Sleep and Respiratory Care products. Additionally, no further preventative maintenance servicing 

procedures were implemented by your firm. 

Your firm is currently conducting on·going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips 

Respironics ventilator, CPAP, and BiPAP devic,es, due to polyester polyurethane foam degradation and 

volatile organic compound emission, which was publicly announced on 06/14/ 2021. 

c) A risk analysis is inadequate or was not performed when appropriate or within an appropriate t ime 
frame of your firm becoming aware of potential polyester polyurethane foam degradation and/or 
Volatile Organic Compound (VOC) emission concerns regarding various CPAP, BiPAP, and ventilator 
devices . Specifically, there were at least fourteen instances, assessments, and/or test reports, dated 
from 04/ 01/ 2016 to 01/ 22/2021, where your firm was aw are of issues and concerns related to potential 
foam degradation and/ or Volatile Organic Compound (VOC) emissions, with various Sleep and 
Respiratory care devices, includin1r 

1. The (b)·(4) ", dated 04/01/2016, 
which is documented in end utilized Trilogy 100 field samples from consumer complaint 
numbers 306210645 and 306220735, both received by your firm in October 2015, documents 
base polymer cleavage and embrittlement of the returned foam materia l of the related field 

samples. 

As a result, a risk analysis was not performed and no further design change, corrective action, or 

field correction was conducted when appropriate or within an appropriate t imeframe . 

CMPl..OYEE(~ StGM TUqf; OArF !!;SUEO 

SEE REVERSE Ka~elyn A Staub Zampe!"1n1 , Invest1gator 
OFTHISPAGE :-....c.:__.._ ..... „._ ........ ..... 

11/9/2021 

X ~··•m~ 
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DEPART:llENT OF HEALTH A..""D Hl.-')L-\..'11 SERVICES 
FOOD AND DRUG ADMlNJSTRA TION 

0151"RICT AÖUFtE"SS .-. ... o PHONE N..J\18Fft 

US Cu::i t omhouse Rm900 200 Che~tnul Sl 
Philadelphia, PA 19106 
[2 1 5)597-090 E:~t:42 00 Fa>:: (2 5)597 -08 75 

OATF'.CS) o~ tNSf1E:C nON 

Ffl NU„H)E'R 

25 .184:2 

l"tl".l"' C l"'-.J TllLE Of lft UIYl\AlAL , .., 

Rodney D. Mell, Head of Quality 
STREE'l AOO~ESS 

Phil ip3 Respironics , Inc . 10 01 Murry Ridge Ln 
"" ' ~' "' ~ . X.lt"~ Cvu" ' " 

Muri:ysvi lle , PA 15668-85 7 M~dical Dev ice Manufacturer 

2. Test Report AST282T-161438, dated 08/30/2016 and titled, "Degradation (b) (4) 
respironics Trilogy appliance" , states in part, "The chemical analysis group was 

requested to analyze (b) (4) from the respironics Trilogy 200 series", 
"The samples which were received by the chem ical analysis group are (b) (4) production samples 
from 201'6, 2 customer complaints from 2015 with sample codes 10360957 and 10360958and1t1< 
(b) (4) samples from 2001. The main focus of this report will be on polyester polyurethane 
(PUR) analysis and degradation". lt further states, "At (b) (4 ) of the (b )' (4 )' test de foam became 
(b) (4) even after (b) (4) , and at(b)(~) it was a (b}.(4} . Also the color changes from 

U:>) (4,} to a ,(t>) (4) ·' (I:>) (4). and finally a (b) (4) 
is observed during visual inspection", "All foams are polyester based urethanes except (b) (4) 

Polyester urethanes show bad resistance against high humidity in 
combination with high temperature" . This test report was conducted as a result of field 
reports/compla ints regarding foam degradation in Trilogy 200 ventilator devices in 2015. 

As a result, a risk analys is was not performed and no further design change, corrective action, or 

field correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe . 

3. Test Report AST 282T-161459, dated 11/25/2016 and titled, (b} (4) of (b) (4) 
{b.) (4) foam", states in part, "Previously the degradation of polyester urethane foams, which 
are used in the air inlet path of the Respiron ics Tri logy 200 series, have been tested (see report 
AST 282T-161438) . In this follow-up study (bJ14l d ifferent type of foams, made of (b) (4) 
,(b} (4) . (b) (4) "The focus of th is research is on whether these foams (b} (4,) 

lt further states, "In contrary to polyester urethane foams, (b) (4) 
(b) (4) foams show a far better resistance against high humidity at high temperature, Some 
degradation is observed, as can be seen from . (b) (4) 

., but it happens only slowly and gradually". This test report was conducted as a 
result of field reports/complaints regarding foam degradation in Trilogy 200 vent ilator devices in 

FMPl OYEElS) ~fGNA TURF. DATE ISSUED 
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DEP . .\RTJ\lEJll1 Of HI:ALTH A."'D Hl~IA"I SERVICES 
fOOO AND DRUG ADMINISTRATION 

OIST'HICT A(JORESS ..om PHONE NU~IBER OAfE(S) Of INSPECTION 

US Custumhouse Rm900 :oü Chestnut SL 
Philadelphia, PA 19106 FEI "'lJl,lBER 

:5184:: (2 15) 597-4.190 Ext: 4200 Fax : (:15) 59 7-0875 

Rodney D. Mell , Head of Quali y 
f iRlttNAME STREET ,._OORESS 

Philips Respironics, Inc . 1001 ~urry Ridge Ln 

Murrysv il Je, PA 15668-8517 Medical Jevice Manufacturer 

2015 and as a follow-up to AST282T-161438. 

As a result, a risk analys is was not performed and no further design change, corrective action, or 

field correction was conducted when appropriate or within an appropriate t imeframe. 

4 . Test Report AST 282T-182160, dated 12/12/2018 and titled (b) (4) 11

1 

states in part, 11There was a problem of degradation of the damping foam in Trilogy Respiron ics 
appliance in 2016. lnvestigation had done and the problem was found as (b) (4) 
polyester polyurethane . (refer to AST 282T-161438 attached below) Currently the project team 
is considering (b) (4) 

Therefore, there are no data for polyester 
polyurethanl! (b) (4) (b)(4) als (b) (4) 

This test 
report was conducted as a result of field reports/complaints regarding foam degradation in 
Tr il ogy ventilator devices in 2016 and is documented in CAPA 7211. 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

5. The test report identified as (b) (4) 11

1 dated 05/22/2019, states in part, 
"At your request the follow ing samples were ana lyzed by (b) (4) 

for investigation of degradation cf a polyurethane foam ". lt concludes, 
"The most sign ificant evidence that the (b)(4lgives is of (b) { 4) 

, "This chemica l reaction can occur if the 
foam is constantly wet, i.e . exposier to high heat and hum idity". The test samples are described 
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DIPART:\IINT OF HEALTH A:\'D RUUA." SIR\1CIS 
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

OIS:rR.ICf AOURr:.Ss ANO PHONE NU"\BtR OAlE(Sl OF INSPEC:TION 

US Customhou!:le Rm900 200 Chestnut St 
PhiladPlphia, PA 19106 

8/26/2021 - 11/9/2021* 
FEI N'Vl.!BER 

25184 :::: (215)s cn-43?0 Ext:420 0 Fax: (215)597-08'/5 

, . ...,, ... ,,.., ,,„ ... vr ·1,,..,,„,..,.,.,_ , .., •sHUM "'-' '-''"' 1„„„ ... .., 
./ 

Rodney D. Mel l , Head of Quality 
FI RM NAME 

Philips Re3pironics, Inc. LOOl Murry Ridge Ln 
1,;I ..,,„,._,L.Jt"._...,...,._, .A.JUf\l.t<Y 

Murrysv1lle , PA l566R-A517 Medical Device Manufacturer 

as, "Degraded Polyurethane foam", "Polyurethane Foam", and "Current Production Foam". The 
test report identified as (b) (4') is documented in CAPA 7211. 

As a result , a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

6 . (b.) (4) · , dated 01/30/2020, documents 
that a DreamStation 1 device failed emissions testing for VOCs and Aldehydes, which was 
analyzed/tested from 01/18/2019 to 01/25/2019, Specifically, Table 3 documents that thl'! 
tolerable limits of the Formaldehyde compound were exceeded during initial operation, as weil 
as at the - {t:>) ( 4) . . , This Test Report was conducted to support 
FDA guidance and following the guidelines of ISO 18562-3, and the test subject was a 
DreamStation (1) CPAP device. 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropr iate timeframe. 

7. ·(b:) (4) , dated 01/30/2020, documents 
that a DreamSfation 1 device failed emissions testing for VOCs and Aldehydes, which was 
analyzed/tested from 01/25/2019 to 02/01/2019. Specifically, Ta ble 3 documents that the 
to lerable lim its of the Formaldehyde compound were exceeded during initial operation, as wei l 
as at the {bH4) ,. This Test Report was conducted to 
support FDA guidance and following the guidelines of ISO 18562·3, and the test subject was a 
DreamStation (1) CPAP device. 
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DEPARTi\JEi'o"'T OF HEALTH A:-ID HU:\IA.'I SERVICES 
FOOO AND DRUC ADMINISTRATION 

vl5TRJ(;T A.00RtS5AN0r-~ NU„ U:\Fff 

US Customhouse Rm900 :oo Chest~ut St 
Philadelphi a , PA 19106 
(2 15 )597-4390 Ext:4200 fax : (215)597-0875 

Rodney D. MPll , Ht:ad of Quality 

Philips Respironics, Inc . 
.,., ,~, .., ,..__ ~ ........,.._fl.K 'f 

Murrysv1llP 1 PA 15668-8517 

DATE(SI V'" IN$PEC-'10N 

8/:6;:0:1 11 /9/:02 1* 
fE.I MJM.ilt.N 

"5184~: 

1001 Murry Ridge Ln 

Medical Device Mdnufactur~r 

As a result, a risk analysis is lnadequate and no further design change, corrective action, or field 
correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

8. ER 2241475 vOO Biological Risk Assessment, dated 07/ 02/ 2020 and titled, "EXPOSURE TO 
POLYESTER-POLYURETHANE FOAM PARTICULATES FROM SYSTEM ONE FOAM DEGRADATION: 
BIOLOGICAL RISK ASSESSMENT", states in part, "Compounds of concern were identifi ed as 
analytes with Margin of Safety (MOS) values (b) (4) - of these compounds had MOS 

. (b) (4) · Based upon the exposure tc (b) (4) 
· ; with potential for carc:lnogenicity, muta1enic:ity1 and systemic toxicity, the biological 

and toxicological risks from exposure to degraded PE-PUR foam are of concern and the severity 
of harm is c:rucial wlth respect to both the 30 kg and 70 kg patient populations of the System 
One medical devlce". This Blological Risk Assessment was conducted as a result of field 
reports/complaints regarding degraded sound abatement foam in various CPAP and venti lator 
products and states in part, ''Philips Resp ironics lnc. (PRI) wss made aware in May 2019 that 
four CPAP units were returned to a service center with degraded sound abatement foam". This 
Biological Risk Assessment is documented in CAPA 7211 . 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, correct ive action, or field 
correction was c:onducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

9 . Biological Risk Assessment ER 2241475 Appendix C, dated 12/10/2020 and titled "DEGRADED 
POLYESTER-POLYURETHANE FOAM· BIOLOGICAL RISK ASSESSMENT", states in part, "The 
purpose of this report is to eva luate the potential biological risks posed by the degraded PE-PUR 
foam according to the risk management process outlined in FDA Guidance 2020 and ISO 10993· 
1:2018". lt further states, "The cytoto>eicity and posit ive genotoxicity results observed from 
degraded PE-PUR foam samples indicate a potential patient risk. Potential cytotoxicity and 
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DEPARTl\fENT OF HEALTH A.'ID HmL\.'<1 SERVICES 
FOOD AND DRUG AOMINISTRA TJON 

OISTRICT AOORE"SS ANO !'HONE NUMRFR OAJE(9t OF' INSPECf"ION 

US Customhouse Rrn900 200 Chestnut St 
Philadelphia , PA 19 106 

8/26/2021-11/9/2021* 
FE! NU~8ER 

'.::5.LSl\~2 (215)597 - 4390 Ext :4 200 Fax : (215)597-0075 

./ 

Rodney D. Mell, Head o f Quality 
Sl~EeT AOOHESS 

Philips Respironics , Inc . 1001 Murry Ridge Ln 

Mu r ryBville , PA 15668-8517 Medical Device Manufacturer 

genotoxicity leading to carcinogenicity are possible outcomes from degraded PE-PUR foam 
exposure. Overall, based on an understanding cf the toxicological significance of the foam 
degradants and the results of the ISO 10993 testing to include mutagenic responses in both a 
bacterial and mammalian system, the degraded PE-PUR foam is not considered biocompatible 
and pruents a significant biological risk to those patient populations who are exposed to 
degraded PE-PUR foam". 

This Biological Risk Assessment was conducted as a result of field reports/compla ints regard ing 

degraded sound abatement foam in various CPAP and ventilator products and states in part, 

"Philips Respironics lnc. (PRI) has received field reports of CPAP and ventilator units returned to 

service centers with degraded sound abatement foam". This Biological Risk Assessment is 
documented in CAPA 7211 . 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate t imeframe. 

10. The "Biocompatibility Risk Assessment for Degraded Sound Abatement Foam in CPAP and 
Ventilator Units", written by (b) (6) .(b},(4) · and dated 01/11/2021, 
states in part, "Based on an understanding of the toxicological significance of the foam 
degradants and the results of the biological testing to include mutagenic responses in both a 
bacterial and mammalian system, the degraded PE-PUR foam is not considered biocompatible 
and presents a significant biological risk to patients exposed to the degraded PE-PUR foam . 
Potential cytotoxicity and genotoxicity leading to carcinogenicity are possible outcomes from 
degraded PE-PUR foam exposure", "I have read and concur with the findings in the Biological 
Risk Assessment noted above and 1 have no further comments" . This Biocompatibi lity Risk 
Assessment was conducted as a result of field reports/complaints regarding degraded sound 
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r 
DIPARDIENT OF HLALTH A.'\"D Hli)L-l..'I SER\'lCTS 

FOOD ANO DRUG ADMINJSTIU TION 
OISTRl<:f AOOPES'l ANO Pke>f>.IE: N\JMl!ER 

US CuscomhCJlWe Rrn900 20 0 Che::itn J >: St 
Philadel p hia , PA 19106 

8 /2 6/20 21 - 11/9/2021 ' 
r fJ M>H, EA: 

2518 422 (:15)597- 4 390 Ext :4 200 fax : ('.:1?)~97-0875 

Rodne y D. Mell , HPad o f '2ua l .:. ty 
t-IRMNAME" 

Ph i lips Re.:>piLCl lliC ~, , Inc. . 1001 Murry Ri dge ~n 

Mu rr y~;ville , PI\ 156 68 - 8!:'17 MedJ~al Device Manufactur er 

abatement foam in various CPAP and ventilator products and is documented in CAPA 7211. 

As a result, a risk analys is is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

11. The (b) (4) report, "FINAL GLP REPORT: 20-03961-G2", dated 01/ 13/2021, states in part, 
"The purpose of the study is to determine the potentia l mutagenicity of the test article or its 
extra et on va rious strains of (b.) ( 4) ·) and (b) ( 4) 

.. via . · (bH4) ". The test 
article is polyester polyurethane foam (PE-PUR), and this test report concludes, "Based on the 
criteria of the study protocol, the test article is considered to be mutagenic" . The (b) (4) 
report, "FINAL GLP REPORT: 20·03961·G2" is documented in CAPA 7211. 

As a result, a r isk analysis is inadequate and no further design change, corrective act ion, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate t imeframe. 

12. The (b) .(4) report, "FINAL GLP REPORT: 20-03961-GS", dated 01/13/2021, states in part, 
"The purpose of the study was to determine the potential mutagenicity effect on (b) (4) 

in response to the test 
article extract" . The test article is polyester polyurethane foam (PE-PUR), and this test report 
concludes, "Based an the criteria of the protocol, the test article does not meet the 
requirements of the test and is considered mutagenic" . The test article, polyester polyurethane 
foam (PE-PUR) is used in various Sleep and Respiratory Care Products and the (b) (4) test 
report, "FINAL GLP REPORT: 20·03961-GS„ is documented in CAPA 7211 . 
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DEPARTMENT OF HEALTH AND HU'.\Lol.~ SERVICES 
FOOD AND ORUG ADMINISTRATI0'.11 

US Cu5tJmhou~e Rm900 200 Che5tnut St 
Philadelphia, PA 19106 
(215) 597- 4390 Ext: 4200 Fax : (215) 5517-0075 

8/26/20~1-11/9/2021 * 

""'""„""" ... , „~~ ··- ··-- - ·- ··· ·-·~ ·-· ~· · '~" 

Rodney D. Me ll, Head of Ouality 
f lRMNAME SIHECT AOUHLSS 

Phillp~ Re~pironic5, Inc. 1001 Murr y Ridge Ln 

Murrysvill~ , ?A 15668 - 8517 Medical Device Ma nufacturer 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

13. The (b) (4') · report, "FINAL GLP REPORT: 20·03961·G1", dated 01/13/2021, states In part, 
"The purpose of the study was to determine the potential biological reactivity of a mammalian 
cell culture(~) (4)) in response to the test article extract" . The test article is polyester 
polyurethane foam (PE·PUR), and this test report concludes, "Based on the criteria of the 
protocol and the ISO 10993·5 guidelines, the test article does not meet the requirements of the 
test and is considered to have a cytotoxic potential". The test article, polyester polyurethane 
foam (PE·PUR) is used in various Sleep and Respiratory Care Products and the {b,) (4°) test 
report, "FINAL GLP REPORT: 20·03961-Gl" is documented in CAPA 7211. 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or field 
correction was conducted when appropriate or within an appropriate timeframe. 

14. ER 2241475 vOO Biologiear Risk Assessment, dated 01/22/2021, and titled, "OEGRADEO 
POLYESTER POLYURETHANE SOUND ABATEMENT FOAM: BIOLOGICAL RISK ASSESSMENT", states 
in part, "Overall, basad on an understanding of the toxicological significance of the foam 
degradants and the results of the ISO 10993 testing to include mutagenic responses in both a 
bacterial and mammalian system, the dagraded PE·PUR foam is not considered biocompatible 
and presents a significant biological risk to those patient populations who are exposed to 
degraded PE·PUR foam". This Biological Risk Assessment was conducted as a result of fie ld 
reports/complaints regarding degraded sound abatement foam in various CPAP and venti lator 
products and is documented in CAPA 7211. 
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DEPARTME:-IT OF RIAL Tß A.'ll> HUMA.~ SERVICES 
rooo AND DRUO ADMINISTRATION 

US Cu~ Lomhou3e Rm900 200 Che3tnut St 
Phi l adelphia, PA 19106 

8/26/2021-1 ~/9/2021 * 

feJ ""MllE" 
251 8 422 (215 ) 597-4390 Ext ; 4200 fax : (2 15) 597 - 0875 

... r.-... ,.,...„ •••-ut ~ ....... „-. 1u,..,,.--~...,, ....... ..,.._" 

Rodney D. Mell , Head o f Qual1ty 
FIRMIW.lr Sn••••...,.,.._....,. 
Philip3 Respironics , :nc. 1 001 Mu rry Ridge L~ 
""'' . ~' "' ' ""'· lJrwus: "'"""'" '" f ·c. C.o:lll ,..__.. __ • • - - ... _ • .__ ... 

Murry~ville , PA 15668 - 8517 Medical Device Manu facturer 

As a result, a risk analysis is inadequate and no further design change, corrective action, or fie ld 

correction was conducted when appropriate or within an appropriate t imeframe. 

Your firm is currently conducting on·going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips 
Resp ironics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 

vo latile organic compound emission, which was publicly announced on 06/ 14/ 2021. 

d) No risk analysis, health hazard evaluation, or design review was docume nted as a result of an A Series 
CPAP device, containing silicone foam, fa iling Volatile Organic Compound (VOC) testing as part of ISO 
18562·2 and 18562·3 test ing. 

Test Report Number 600253·RP·12 (Rev A), dated 08/ 24/ 2021, documents that an A Stries CPAP device 
fa iled VOC testing as part of ISO 18562·2 and 18562·3 testing. Test Report Number 600253·RP·12 (Rev 

A) documents that {b).(4), compounds of concern (COCs) were ident1fied, and {b)(4~ compounds were 

confirmed, due to their carcinogenic/ mutagenic properties. Addit ionally, Report Number 600253-RP-12 
(Rev A) documents that pediatric patients would potentially be exposed to higher concent rations of 

compounds of concern, lf they utilized an A Series CPAP devica for sustained periods of t ime. 

No health hazard evaluation, risk analysis, o r design review was documented by your firm . 
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I 
Df.PARTl\fENT OF HEALTH A.."ID HUMAN SERVICES 

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
01STRfCI NJDRE-.MANOP~NUMiMi;R 

US Customhou~e R.ln~O O 200 Chestnut St 
Philadelphia, PA 19106 
(215) S97-4 390 Ext: 1 200 fax: (215) 59 7- 0875 

Rodney D. Mell , Head of Qual ity 

Philip3 Re spironics, Inc. 

Murry::iville , PA 15668-051 7 

OA.lEtS) OF' "°'SPECTIOH 

8/26/2021-11/9/2011* 
FEl~EA: 

2510422 

10 01 Murry Ridge Ln 
Yrc. ._.., ,....,.„13t i ... ._,,,, , )„„, .:!.w ltU 

Medica l Device Manufacturer 

The affected A Series device contains silicone foam and is not affected by the ongoing Class 1 recalls 

related to polyester polyurethane foam. 

e) The Biological Risk Assessment, dated 05/22/2018, and Health Hazard Evaluation ER2227646 V06, both 
related to CAPA,INV 0988, are inadequate because they do not accurately reflect the known data at that 
time. CAPA INV 0988, the Biological Risk Assessment, dated 05/22/2018, and Health Hazard Evaluation 
ER2227646 V06 were all initiated to investigate potential polyester polyurethane foam degradation in 
Trlloey ventilator devlces, as alleged In various field complaints and medlcal device reports. 

The Biological Risk Assessment, dated 05/22/2018, titled, "EXPOSURE TO POLYESTER-POLYURETHANE 

FOAM PARTICULATES FROM TRILOGY 100 INLET AIR PATH FOAM DEGRADATION: BIOLOGICAL RISK 

ASSESSMENT", states in part, "A total of 17 cases were reported pertaining to the degraded foam in the 

Trilogy ventilator device". The Health Hazard Evaluation ER2227646 V061 related to CAPA INV 0988, 

states in part, "Post market surveillance information revealed 17 instances allegedly related to 

degradation of air inlet path foam". 

Alternatively, a query of your firm's consumer complaints from 01/01/2008 to current, for the keywords 
contam inants, particles, foam, debris, a irway, particulate, airpath, and black, resulted in over 222,000 

complaints, and over 20,000 of which occurred between 2008 to 2017 and involved Trilogy devices. 

Additionally, your firm performed a foam related complaint data analysis In April 2021 on complaints 
conflrmed to be related to or involve foam degradation issues. The raw complaint data documents that 

30 Trilogy related complaints were recelved from 2014 to 2017, and 1,254 related complaints were 
received across all products containing the affected foam, from 2014 to 2021. Therefore, this Biological 

Risk Assessment and Health Hazard Evaluation are not adequate because they do not accurately reflect 

the known data at that t ime. 
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DEPARTMENT OF BEALTH A.'ID HlßlA.." SERVICES 
FOOD AND DRUG ADMINJSllUTION 

()1$ fltC M>Ofb._SS WO PH(lME .....,..,,.,.- 'f 

US CU3 t omhOU3e Rrn900 200 Chestnut SL 
Philadelphia , PA 1 9106 
(215 ) 597- 4390 Ext: 4200 Fax: (215) 59 7-0875 

Rodney D. Mell, Head o f Quality 

Philip~ Respironics, Inc . 
- ·· , ... . ..,. 1c.~--H1"T' 

Murrysvil le, PA 15668-8517 

8/2 6/2J1 ~- 11/9/2021* 
ftJ HUMSER 

25184 2 2 

~Tftfl!T .OORtSll 

1 001 Murry Ridge Ln 
Trc ·-·-'"" 

Medicdl ~evice ManufacLur~r 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 mi llion Philips 
Respironics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 
volatile organic compound emission, which was publicly announced on 06/14/2021. 

t) Health Hazard Evaluation ER2227646 V06, approved and closed on 06/ 15/2018 and related to CAPA INV 
0988 and foam degradation on Trilogy 100 and Trilogy 200 ventilator devices, is inadequate because it 
does not accurately reflect the probability and severity of harm related to such foam degradation. 
Health Hazard Evaluation ER2227646 V06 and CAPA INV 0988 were both initiated to investigate 
potential polyester polyurethane foam degradation in Trilogy ventilator devic•s, as alle1red in various 
field compla ints and medical device reports. 

Specifically, Health Hazard Evaluation ER2227646 V06 documents a probability of harm score of "'' or 

unlikely, which is defined as, "'Not likely' that use will cause harm•; possible but improbable". Health 

Hazard Evaluation ER2227646 V06 further states, "*Note: lf harm has already occurred as a result of the 
issue under review, then:", "Probabil ity level {Q.) (4) and (b.) (4) can only be used if the investigation 
shows the harm was the result of an lsolated lncident and no other units are llkely to be affected; a 
detailed rationale for why harm is not likely to occur again must be provided". Alternative ly, this Health 

Hazard Evaluation also states in part, "Post market surveillance information revealed 17 lnstances 

allegedly related to degradation of air inlet path foam". Additionally, at least fourteen of these 
seventeen complaints have associated medical device reports fi led by either your firm or another entity. 

Therefore, potential foam degradation in Trilogy ventilator devices is not an isolated incident, and you 

also have not documented a detailed rationale for why harm is not likely to occur again, as required by 

your Health Hazard Evaluation 's instructions. 
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I 
DEPARTMENf OF HEALTHAND HL~IA.'°' SERYICES 

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

US Cus tomhcn1se Rrn900 200 Che3tnut St 
Philadelphia , PA 19106 
(2 15 )597-4390 Ext :4 :oo fax : (215)597-0875 

Rod~ey D. Mell, Head o f Qual1ty 
FIHMNAM( 

Philips Re~p1ronics, Inc . 

Murrysville , PA 15668-8517 

OAft (SJ OI' INSP•CTIQ>l 

8/26/20~1 11/9/2021• 
FE1 t..\lM8Ellt 

25J'l:l4 :::::: 

SlREET AODRiiS.S 

1001 Murry Ri dge Ln 

Medic a l Device Manufacturer 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips 

Respironlcs ventllator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 

volatile organic compound emission, which was publicly announced on 06/14/2021. 

OBSERVATION 2 
Procedmes for coffective and preventive action have not been adequately established. 

Specifically, 

a) No formal CAPA was initiated or implemented, when appropriate, and no verification of effectiveness 
was performed. Specifically, CAPA INV 0988 was opened due to various complaints alleging foam 
degradatlon in Trilogy ventilator devices but was never made into a formal CAPA and was closed 
approximately (b) (4) 

CAPA INV 0988 was opened on 04/12/2018, due to, "Units ware returned from the fie ld where the 

Tri loav Removable Air Path Foam (b) (4) D and the foam in the lnlet Air Path Assembly (~) .(4) 
was dearading, and setting into the motor/ air path, causing at least 1 Tri logy 

un it to fail" . At the t ime, your flrm's process was to open CAPA requests, referred to as CAPA INVs, as a 

precursor to formal CAPAs, but would only be made into formal CAPAs, if approved by a CAPA Review 

[L.lrLOYE.E.tSI SlGWrt. TURt 
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Rodney D. Mell, Head o f Quality 
./ 

FIRM NAME STREET ~OORESS 

Philips Respironic3 , Inc. 1001 Murry Ridge Ln 
L;11 T. ~,,.. ,„. Llt" ._ .............. .........,,. , ..... y 

"Murrysville, PA 1566 8-8517 Medical Device Manufacturer 

Board, or delegate(s), a~ documented by your written procedure in place at that time, QSP 8.5-206 v 30 

titled, "Manage Corrective and Preventive Actions (CAPA)" . Alternatively, CAPA INV 0988 was closed on 

06/20/2018 and no forma l CAPA was init iated or implemented . 

Additionally, CA~A INV 0988 documents your firm implemented Field Communication FC 16-700-403 v. 

00, as a correction to the potentia l.foam degradation in Trilogy ventilator devices. FC 16-700-403 v 00 is 

a pr,eventative maintenance procedure affec:ting, "All Trilogy models w ith Air Path Assembly",, 

specifically all Trilogy 100 and 200 ventilator models, which requires th<1t "At both t~e (b) (4) . 
\ · and t (b)i(4} , V ,.. . , , the lnlet Air Path 

AssElmbly and Removable Air Path Foam are to be replaced". Alternatively, no verification of 

effectivenes~ was performed for th is correct ive and preventive action, 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips . 

Respironics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 

volatile organic compound emissipn, which was publicly announced on 06/ 14/2021. 

b) CAPA INV 0988 involves Trilogy 100 and 200 ventilator devices only and does not include, investigate, or 
examine all of your firm1s CPAP and BiPAP medical devices, whic:h also include similar air path 
assemblie~ and/or the affected polyester polyurethan,e foam, which is susceptible to degradation. 

CAPA INV 0988 included only Trilogy 100 and Trilogy 200 ventilators and states in part, "This issue 

impacts all Trilogy 100 and Trilogy 200 devices (All Trilogy Models w ith an lnlet Air Path Assembly) , The. 

related Biological Risk Assessment, da~ed 05/22/2018, also only included the Trilo~y 100 and Trilogy 200 

ventilator devices. Alternatively, your firm manufactures variops CPAP and BiPAP devices, which also 
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Rodney D. Me l l , Head o f Quality 

Philips Respiron ics, Inc . 1001 Murry Ridge Ln 
\.if , ~ I AIC, l)f'vuuir. . l.r-UUNll'CT 

Murrysv i lle, PA 15668-8517 Medical Dev ice Manufacturer 

include similar ai,r path assemblies and/or the affect~d polyester polyurethane foam . Furthermore, per 
a complaint analysis conducted by your firm on April 9 , 2021, your firm received approximately eighty 

) , . . 
complaint.s related to foam degradation, on non·Trilogy venfilator devices, fror:n 2014 to 2017. 

Your firm is currer;itly conducting on-going, Class l medical devi~e reca_!ls of over 15 m,illion Philips 

Respironics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 

volatile organic compo~nd emission, which was publicly announced on 06/14/2(?21. 

c) Analysis of quality data, such as complaints and medical device reports, was not adequately performed 
to identify or detect quality problems. 

1. No formal investigation, risk analysis, or CAPA were initiated, performed, or documented, in 
response to the at least 222,000 complaints that could potentially be re lated to foam 
degradation and received from 2008 to 2017, prior to the initiation of CAPA INV 0988 in 2018. 

SEE REVERSE 
OF THIS PAGE 

FORM FD.\ m (09/0I) 

CAPA INV 0988 was initiated on 04/12/2018 in response to field complaints alleging foam 

degradation on Trilogy venti lator device$, and CAPA 721l. was initiated on 06/1~/2019 in 

response to fleld complain!s alleginc foam degradation on ventilator, CPAP, and BiPAP devices.. 
A query of your firm' s consumer complaints from 01/01/2008 to cum(nt, for the keywor'ds 

' . ' 
contaminants, particles, foam, debris, airway, particulate, airpath, and btack, resulted in over 

i ' • ' , r 
222,000 complaints, end over 175,000 of which occurred between 2008 to 2017. Alternatively, 

,. ' 
no formal investigation, risk analysis, or CAPA were initiated, performed, or documented, in 

response to the at least 175,000 complaints potentially related to degraded foatn, prior to CAPA 

INV 0988, initiated on 04/12/2018. 
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_5!8 422 

1001 Mur ry Ridge Ln 

Medical D<>vice Manufacturer 

. 

Furthermore, your firm performed a foam degradation-related complaint analysis, dated 
04/09/2021, as part of CAPA 7211, and identified 1,254 compJaints conflrmed to be related to 
foam degradation ftom 2014 to April 2021>. Your analysis also identified 110 foam de11radation 
related complail')ts were received from 2014 to 2017, before the initiation of C~PA INV 0988 on 

04/~2/20i8. 

2. Your analysis of quality data re lated to medical device reports conducted in or around February 
2021, was not adequately performed to identify, or detect quality problems because it did not 
include all the known data at that time. Specifieally, your firm performed a s~arch of the Maude 
database, as part of CAPA 721l. acti~ities and investintions, which resulted in three MDRs 
as'sociated with your firm and potential foam degradation on Trilogy ventilator devices from 
01/01/2011 to 01/31/2021. Alternatively, CAPA INV 0988, opened and closed in 2018, 
documen,ted seventeen complaints related to foam degradati'on in Tri logy 100 and Trilogy 200, 
Ventilator devices, and at least 14 of these 17 complaints had related medical\device reports, 
filed by either your firm or another entity. Therefore, your analysis of quality data did not 
lnclude all applicable medical device reports known at that t ime. 

3. Your analysis of quality data re lated to compl•ints, was not adequately performed to identify, or 
detect quality problems because it did not indude all the known data at that t ime. Specifically, 
your firm performed a foam degradation-related complaint analy~is, dated 04/Q9/2021, as part 
of CAPA 7211, and identified 1,254 complaints confirmed to be (elated fo foam degradation 

1 

from 2014 to April 2021, across all affected product platforms. 

Alternatively, the raw data listi11g of these 1,254-foam degradation-related comFM•ints, does not 
include 7 of the 17 comp la in~ documented in CAPA INV 0988, opened and closeq in 2018, and 
that are confirmed to be related to foam degradation in Triloay 100 and 200 ventilator device'S. 
Your analysis of quality d~ta did not include all applicable complaints known at that t ime and 
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Rodney D. Mell, Head o f Quality 
FIRMN.M'[ 

Philips Resp1 ronic~ . Inc. 1001 Murry Ridge Ln 

Murrysvil le , PA 15668-8517 Medical Device Manufact urer 

therefore, was not adequately performed to id'9nt ify, or de~ect the severity or magni.tude of 
potential qual ity issues/concerns. 

Your firm is currently conductlng on·going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips 

Respironics ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and 

volatile organic compound emission, which was publicly announced on 06/14/2021. 

d) No formal CAPA was init iated or implemented, when appropriate. Specifically, email correspondence 
between your firm and your raw foam supplier beginning 10/30/2015 and forward, document that your 
firm was made aware of polyester polyurethane foam dearad'ation iss~es in/aro1.1.nd October 2015, 
which was later confirmed by your foam supplier on 08/05/ 2016, via email. Alternatively, no CAPA was 
initiated or implemented. ' 

An email message from your firm to your supplier, dated 10/30/2015, implies that a customer made 
your firm aware of polyester polyurethane foam degradation issues. A subsequent response „from your 
supplier to your firm, dated 08/05/2016, implies that degradation of polyester polyurethane foam is 

l,ikely and could occur in as little (b) (4) Additionally, a later email message from yourfirm to your 

supplier, dated 04/20/2018, documents that your firm has received complaints related to foam 

degradation in Trilogy ventilator devices, and that disintegrated foam has been pulled into ventilator 
and patients' air pathways. A follow·up email amongst your firm's personnel, dated 08/24/2018, states 
that testing confirmed that the affected foam breaks down in high heat and high humidity 

environments, which concurred with Trilogy ventilator related complaints received from both Florida 
and (b) (4) lt further states that your firm made the decision not to change the design, and continue to 
lnclude polyester polyurethane foam, in the Trilogy venti lator platform of devlces. 
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D[PARTME!lrr OF HEALTB AND ~IA.'I SERVICES 
fOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

US Customhouse Rrn9 00 200 Chestnut St 
Philadelphia , PA 19106 
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Rc1dney D. Mell , Head o f Quality 

Phil1p5 Respironics , Inc. 
\.tll . ~1ft1c.,L„~. \,A,IU" lßT 

Murrysville , PA 15668-8517 

OBSERVATION 3 

8/26/ 20 21 11/9/20:1 • 

S fNE:ET Atx>RESS 

1001 Murry Ridge Ln 
··- ~ „„,...,,_•1.t-0• w...--L ..... ...., 

Medical Device Manuf acturer 

Design validation did not ensure tbe device confonus to defined user needs and intended uses. 

Specifically, 

a) Health Hazard 'Evaluation ER2227646 V06, approved and closed on 06/15/ 2018, related to CAPA INV 
0988, and concerning Trilogy 100 and 200 ventilator devices, documents typical and healthy lung and 
bodily funct ions, and does not conform to or address the user needs of the intanded patient population 
of these ventilatory medical devices. The intended patient population of Trilogy 100 and 200 ventilator 
devices ara individuals requiring mechanical vantilation, that potantially lack typical and healthy lung 
and bodily functions considered in your HHE. Furthermore, Hea lth Haza rd Evaluation ER2227646 V06 
does not consider patients with a tracheostomy, which are also part of the intended patient population 
of these Trilogy ventilator devices. 

Health Hazard Eva luation ER2227646 V06 states in part, "lf particulate was to reach the patient, t he 

patient's upper airway filtering mechanisms would remove the particulat e from the airway. The large 
particulate (greater than 5 microns) would be removed from the a irway by the cilia and mucosal lin ing 

through inertial lmpaction. lmpacted partlcles would then be expectorated by the patient. The 
increased velocity of the particulate due to the flow generated by the device would increase the 

probabil ity of impacting in the upper airway. Medium particulate (1·5 microns) would be removed from 

the airway by the cilia and mucosal lining through sedimentation. Sedimentation occurs as particulates 

deposit into the mucosal layer of the airway as flow decreases. Small particles (lass than 1 micron) not 

removed through impaction and sedimentation would ba subjected to Alveolar Macrophages. Alveolar 

Macrophages, a type of white blood cell on the surface of alveoli, a re another defense mechanism for 

the lungs. Alveolar Macrophages seek out deposited particles, bind to them, ingest them, kill any that 
are living, and digest them . When the lungs are exposed to serious threats, addit ional white blood cells 

in the circulation, especially neutrophils, can be recruited to help ingest and kil l pathogens . For 
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Philips Respironic~, Inc. 
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Murrys ville , PA 15668 - 8517 
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2518422 

s m eET AOORESS 

1001 Murry Ridge Ln 

Medicdl Device Man u facturer 

. / 

example, when the person inhales a great dea l of dust, more macrophages are produced and 

neutrophils are recruited". 

The intended use for both the Trilogy 100 and 200 ventilator devices is for "continuous or intermittent 

ventilatory supp,ort for the care of indiv iduals who requ ire mechanical ventilation", which also includes 

patients with a tracheostomy. Alternatively, th is Health Hazard Eva luation ER2227646, documents 

typica l and healthy lung and bodily functions, and does not conform to or address the user needs of the 

intended patient population of these ventilatory medical devices, includ ing patients with a 

tracheostomy or that lack typical and healthy lung and bodily functions . 

b) Health Hazard Evaluation ER2227646 V06, approved and closed on 06/15/2018 and related to CAPA INV 
0988, and the Biological Risk Assessment, dated 05/22/2018 and a lso related to CAPA INV 0988, titled, 
"EXPOSURE TO POLYESTER-POLYURETHANE FOAM PARTICULATES FROM TR ILOGY 100 INLET AIR PATH 
FOAM DEGRADATION : BIOLOGICAL RISK ASSESSMENT", do not ensure Trilogy 100 and 200 ventilator 
devices conform to defined user needs and intended uses . They document the risk and hazard 
evaluation based on the use of a humidifier and/or bacteria l filter with the use of Trilogy 100 and 200 
ventilator devices, but neither component nor attachment is required for proper use of these 
ventilators . 

Health Hazard Evaluation ER2227646 V06, states in part, "To reach the patient, particulate would have 

to pass through the device, through the humidifier and through the patient circu it . lf a bacteria filter 

was in place, the particulate would not reach the patient". Furthermore, the Biological Risk Assessment, 

dated 05/22/2018, states in part, ''The Trilogy user manual recommends the use of a bacter ial filter for 

invasively ventilated patients or if the device will be used on mult iple patients . This filter would catch 

any particulates released into the Trilogy alrpath" , Alternatively, neither the humidifier or bacterial fi lter 

are requlred for use of the Trilogy ventilator devices, and both the Trilogy 100 and Tri logy 200 ventilator 
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Rodney D. Mell, Head of Quality 
l'IRM NAME 
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Murry3ville , PA 15668-851 7 

0AlE4S'Of ""-'" lCllON 

8/26/:0:l-ll/9/~J:l * 

1 001 Murry Ridge Ln 
.• „ ..... --·-

Medi c al Device Manufa c t urer 

devices wil l function properly wlthout the use of the h umidifier and/ or bacteria l filte r accessories. 

Therefore, the deslgn validation, Health Hazard Evaluation ER22 27646 V06, and the Biological Risk 

Assessment, dated 05/ 22/ 2018, do not ensure Trilogy 100 and 200 devices conform to defined user 

needs and intended uses. 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of ove r 15 million Philips Resplronics 

ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and vo latile organic 

compound emission, w hich was p ublicly announced on 06/ 14/2021. 

OBSERVATION 4 
Procedures for design change bave not been adequately establisbed. 

Specifically, design changes, including changes and updates to preventatlve maintenance schedu les and 
servicing procedures, were not adequately verified, reviewed, or validated before Implementation. 

a) A preventative maintenance procedure fo r Trilogy ventilator devices, the inte nded replacement 
component, or the (b) (4)· t ime frame for this preventive maintenance were not verified, reviewed, or 
validated before implementation. 

On or around 11/ 25/2015, your firm was aware and knowledgeable of a preventative maintenance 
servicing procedure implemented by another Philips entity in (~~,(4) on Trilogy ventilator products, 
which was implemented in (t>) (4) on ly, in response to issues/compla ints in t he fie ld re lated to polyester 
polyurethane foam desradation. This preventat ive maintenance se rvicing procedure instructed service 
personnel of the other Philips entity in (b).(4) to "exchange the a ir inlet assembly at (b) (4) ", which 
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2518422 

1001 Mu rry Ridge Ln 
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Med1 cal Device Manuf rtctu rer 

.,, 

is a requirement to replace the air intake assembly component of Trilogy vent ilator devices (b'.) (4) 
(~);(4.) This preventative maintenance procedure, the intended replacement component, or th.e (b)(4) 

„ · time frame were not verified, reviewed, or validated before implementation . 

b) A preventative maintenance procedure for Trilogy 100 and 200 devices, the intended rep lacement 
components, or the .(b) (4.) . and time frame were not verified, 
reviewed, or valiäated before implementation. 

As part of CAPA INV 0988 and in response to polyester polyurethane foam degrad,ation complaints in 
the field, your f irm implemented Field Communication 16-700-403, on/around 06/12/2018, which states 
in part, "At (b) (4) ) and (b) (4) 

the lnlet Air Path Assembly and Removable Ai r Path Foam are to be rep laced". This 
preventative ma intenance procedure, the intended replacement components, or (b) (4.) 

and t ime frame were not verifi ed, rev iewed, or validated before 
implementation . 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Ph ilips Resp ironics 

ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and volatile organic 

compound emission, which was publicly announced on 06/14/2021. 

OBSERVATION 5 
A correction or removal. concluctecl to reduce a risk to health posed by a device, was not reported in 
writing to FDA. 

Specifica lly, the corrective ac:t ions implemented as a result of CAPA INV 0988 included a field correction of 

Tr ilogy 100 and 200 venti lator devices to reduce a risk to health and was not reported to the FDA. The field 
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1001 Murry Ri dge b n 

Med i~al Device Ma nufacturer 

correction is documented in Field Communication 16-700-403 v 00, dated 06/ 12/ 2018, which affected(b) (4) 
Trilogy 100 ventilators and(bl"(4) Trilogy 200 ventilators. 

Field Communication 16-700-403 v 00 states in part, "At (b.)(4) 
. , the lnlet Air Path Assembly and removable Air Path Foam are 

to be replaced". This field correction was implemented as a corrective action in response to CAPA INV 0988, 

which was initiated due to mult iple field complaints and at least 1 Tri logy unit failure, caused by polyester 

polyurethane foam degradation . This affected foam was later found to be mutagenic, cytotoxic, carcinogenic, 
and non-biocompatible. 

Additionally, per a complaint analysis performed by this firm on 04/ 09/ 2021, this firm received approximately 30 
complaints related to foam degradation of Trilogy devices from 2014 to 2017, and approximatelv 80 complaints 

related to degraded foam on other CPAP and BiPAP devices from 2014 to 2017. 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 mill ion Philips Respiron ics 

ventilator, CPAP, and BiPAP deviees, due to polyester polyurethane foam degradation and volatile organic 

compound emission, which was publicly announced on 06/ 14/2021. 

OBSERVATION 6 
Management witb executive respousibility has not ensmed that the quality policy is m1derstood, 
implemeuted and maintained at all levels of the organization. 

EMPLOYEE{Sl StGNA TUfö't 

SEE REVERSE Katelyn A St.a ub - Zampe1 in1 , Inve3 t 1gatur 
OFTHISPAGE 

FOR.\I FDA '8J (09/0S) ~SPICTIO!liAL OBSERVATIONS 

0.-.TE ISSUEO 

Ll/9/2021 

PAGE ll oC28 PAOES 

57 von 6314750/J XXVII. GP - Anfrage (gescanntes Original)

www.parlament.gv.at



I 
'· 

DEPARTMI.Jlo~ OF HEALTB A."ID ln':\IA.'i SER\'lCES 
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

DlS-ffilCT AOORCSS ANO PHO NE NUMBER 

US Cu::itomhou.se Rm900 200 Che.stnut St 
Philadelphitl, PA 1 9106 
(215) 597- 4390 Ext : 4200 Fax : (215) 597-0875 

Rodney D. Mell, Head of Quality 
FIRM NAME 

Philips Respironic.s, In~ . 

Murry:ovi lle, PA 15668-8517 

OA1 E(SI Of' INSPEC llON 

8/26/2021 -1 1/9/2021* 
FElNUMBER 

2518422 

sn:~tET AOORESS 

LOO l Murry Ridqe Ln 
............ .._,„1„ ..... ... „ 1, . ... , ...... , ....... 

Medical Device Manufacturer 

.,1 

Specifically, firm management, including management with executive responsibility, were aware of potential 

foam degradation issues concerning CPAPs, BiPAPs, and Trilogy ventilators since at least 01/31/2020, or earlier, 

and implemented no further corrective actions until April 2021. 

Polyester polyurethane foam degradation issues concerning CPAPs, BiPAPs, and Trilogy Ventilators were 

dlscussed at all (b) (4) management review meetings, since the 2019 (b) (4) , dated 

01/31/2020. Alternatively, firm management implemented no further corrective actions until April 2021. 

Add itionally, your firm became aware of this issue and related field compla ints in at least 2015 or earlier. 

Your Quality Manual QMS-0031 defines Sleep and Respiratory Care's (SRC) Management with Executive 

Responsibility as, "Top Management for the overall SRC Organization is the Business Leader/General Manager 

(Management with Executive Responsibility)", and both your Qual ity Manual and Management Review 5.1-079 

written procedure document that your Business Leader (Management with Executive Responsib ility) and Head 

of Qua lity (Management Representative) are required attendees of management review meetings . Both your 

Sleep and Respiratory Care Business Leader and Head of Qual ity, that held the position at the time, attended all 

(b} (4). management review meetings since the 2019 (b,) .. {4) :, wh ich were on the following dates: 
(b) (4) .. 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips Respironics 

ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and volatile organic 

compound emission, which was publicly announced on 06/14/2021. 
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DEPAR'ßlE!l."I' OF HEALTH A.'\'D HIDIA.'I SERVICES 
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 

US Cu!l':omhou::ie Rm900 200 Che~tnut St 
Philadelphin, PA 191 06 
(2.J..!:>) 597-4390 Ext : 42 00 Fax: (215) 597-0875 

.__„ - ---· ··- · ·- ·- '"" "'"n~n~ Nl ollV!O'V 

Rodney D. Mell , He dd o f Quality 
F-NAME 

Philip3 R~spironir.~ , Inc . 

Murrysville , PA 15668 -8517 

OBSERVATION 7 

8/26/202:-11/9/2021• 
f'EI M.IM8ER 

251842 ::' 

1001 Muiry Ridge Ln 

Medical Device Manufa cture r 

Procedures to ensure tlrnt all purchased or othe1w ise received prodnct and se1vices confonu to specified 
requirements have noi been adeqnately established. 

Specifica lly, you have no established data, documentation, or written agreement that clearly describes or 
references the quality requirements of your raw foam supplier, or the specified requirements of the raw 

material components they supply, including raw foam components/materials. 

Furtharmore, SCAR 1052449, initiated 06/ 28/ 2021, and HHE ER2227930 V16, approved and closed on 

09/ 23/2021, document that an incorrect and non-specified polyester polyurethane, raw foam product, sourced 
from your raw foam supplier resulted in (b) (4)non·conform ing Trilogy Evo ventilatory finished devices being 

approved, released, and d istributed, which further resulted in the ongoing correction and removal, identified 

with # 2021-CC·SRC-018 and approved on 09/ 15/ 2021 . SCAR 1052449 documents that the suspect lot of raw 
foam was moved to your production line for use on 04/ 15/2021. SCAR 1052449, HHE ER2227930 V16, and 

correction and removal # 2021-CC·SRC-018 were established as part of this firm' s response to fa iled VOC and 
ISO 18562 testing of related Trilogy EVO ve nt ilatory medical devices, documented in PSN Report Number 

700018-RP-02 (Rev B), dated 08/ 09/ 2021, which resulted from the presence of the non·specified polyester 

polyurethane foam component, incorrectly supplied by your raw foam supplier. Alternatively, this firm's 

supplier performance monitoring of th is supplier documents no issues o r concerns were observed, which was 
documented on (b) (4) 
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DEPARTMt~"f OF HL\.I.TH A.'ffi HU:'IL\..'I SERVICES 
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION • 

°''' tltlCt ilDOltt. ~All() t>tC)NrS ~ DAt• (iltt» ~W"LCt10N 

US Cu:"Jt0mhou~e Rm900 200 Chestnut St 9/~6/2021--1/9/202 1 • 
Philadclpn1a , PA l 910E rUMJMDCR 

(:15)597-4390 Ext : 4:.00 Fax : (215) 597-0A75 :519 4: 2 

r_...,.., _.y 1 H11.1111" - '"'"'""""""""' ''°'"'""'' Kl."""°'f ~vt."' 

Rodney D. Me l l , He ad of Qu-'llt y ,_........_ 
S UIRL'"T' A.DORI;.~ 

P:ulip :-; RP.'lpi r cin i c.'> , Inc . 100_ M~trry Ridge Ln 
f"ll T .>•„ •r z,,~ '"""1f4fltY ....... „>",„U> 
Mur rysv1l le , PA 15668-8517 Mt=>d 1cal Devi ce Ma nufacturer 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips Respironics 

ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and volatile organic 

compound emission, wnich was publicly announced on 06/14/2021. 

OBSERVATION 8 
Potential consultants were not evaluated aud selected b;isecl 0 11 their ability to meet specified 
requiremeuts. 

Specifically, (b)(41 consultants were not evaluated and selected based on their ability to meet specified 

requirements, includini quality requirements. Additionally, this firm did not evaluate, select, and approve these 

consultants, as approved suppl iers before utilizing the1r consulting services on the quality issue of polyester 

polyurethane foam de&radation and CAPA 7211. 

The Work lnstruction titled, "Perform Supplier Qualification" with document number 16.2.18.1.2, states In part, 

"Service Supplier: A third party is contracted to deliver a&reed services. Examples may include, but are not 

limited to; (b)-(4) 
H Addit ionally, no Supplier Qualification Forms, Form 5077, were completed for the (bll•J 

consultants, as required per your supplier quality procedures and work instructions. 

Your firm is currently conducting on-going, Class 1 medical device recalls of over 15 million Philips Respironics 

ventilator, CPAP, and BiPAP devices, due to polyester polyurethane foam degradation and volatile organic 

compound emission, which was publicly announced on 06/ 14/2021. 
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DEPARTMENT OF REAL TH AND Hml.\..'I SERVICES 
rooo AND DRUG ADMINISTRATION 

OIS'ffi1~J ,_,_,"E~ AAO PMONE NtJMBEfi 

US Ctt:5tomhou:rn Rm90 0 200 Che5tnt.:t St 
Philadelphia , PA 19106 
(215) 5'l7-4390 Ext : 4200 Fax : (215) 597-0875 

Rodney D. Mell, Head of Quality 
fltM NAME 

Philips Respironics, Inc. 
...,, •'°'"''_,.,ot' ........... .;. , """"" "''"' 

Murrysville, PA 15668-851 7 

*DATES OF INSPECTION 

OAl~S) Of INSf't.Cl"ION 

8/26/2021-11/9/2021* 
fU NVMnE~ 

25184 22 

1001 Murry Ridge Ln 

Medical Device Manufacture>r 

8/26/202l (Thu), 8/27/2021(Fri), 8/30/202l(Mon), 8/31 /202l (Tue), 9/0l /202l(Wed) , 9/02/2021(Thu), 
9/03/2021 (Fri), 9/07 /2021 (Tue), 9/08/202 1 (Wed). 9/ 1012021 (Fri), 9/ 14/2021 (Tue), 9/15/2021 (Wed), 
9/22/2021 (Wed), 9/23/2021 (Tim), 9127 /202 l (Mon), 9/29/2021 (Wed), 10/07 /202 1 (Tim), 
10/ 14/202l (Thu), 10/22/202l(Fri), l l /01 /2021(Mon), l l /09/2021(Tue) 
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DEPARTMENT or HEALTH AND HUMAN SER\1CES 
fOOD AND DRUG ADMINlSTRA TION 

US Customhouse Rm900 200 Chest nut St 
Philrtdelphia, PA 1~1 0 6 

8/26/ 2021 - 11/9/2021* 
J EJM.IMO~ 

(21 5) 597 - 4390 Ext: 4200 Fax: (215) 597-0875 2 5184~ 2 

,_.._ ....,..., fl LL ~ 1,...„,„-. lQ ... .-- n .....-vn• t.._..~„ 

Rodney D. Mell , Head of Qua l ity 

Philips Respironics, Inc . 1001 Murr y Ridge Ln 

Murrysvi l le , PA 15668-0517 Medical Device Manufacturer 

Annotations to Observations 

Obse1vation 1: 

Obse1vation 2 : 

Observation 3: 

Observation 4: 

Observation 5: 

Obse1v atioo 6: 

Obse1vatio11 7: 

Observation 8: 

(~P\.O'l'CC(!ll SIO NAT\.ßt 

SEE REVERSE 
OFTHIS PAGE 

Katelyn A Staub- Zamperini, Investigato r 

FORll fDA -18.1 (IJllJI) INSPECTIONAL OBSERV A TlO!'IS 

.; 
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The Observations of objeclionable condilions and practices listed on the front of this form 
are reported : 

) 

1. Pursuant to Section 704(b) of the Federal Food, Drug and Cosmetic Act, or ' 

2. To assist firms inspec,ed in complying with the Acts and regulations enforced by the 
Food and Drug Administration. 

Section 704(b) ofthe Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 USC 374(b)) provides: 

"Upon completlon of any such inspection of a factory, warehouse, consulting 
laboratory, or other establishment, and prior to leaving the premises, the officer or 
employee making the lnspection shall give to the owner, operator, or agent in charge a 
report in writing setting forth any conditions or practices observed by him which, in his 
judgment, indlcate that any food, drug, device, or cosmetic in such establishment (1) 
consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or (2) has 
been prepafed, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have become 
contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health. A copy 
of such report shall be sent prompt! to the Secretary." 
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