SURGOS — TERULETI BIZTONSAGI
ERTESITES
Philips Respironics
CPAP- és kétszintl PAP-eszkozok

Hangszigetel6 hab
Lebomldsra vald hajlamossag és illékony szerves vegyiletek kibocsatasa

Nagyra becsiilt Vasarlonk!

A Philips Respironics javitd biztonsagi intézkedés kezdeményez az alabbi késziilékeket két (2) probléma
miatt, amelyek a Philips folyamatos és nem folyamatos |élegeztet6gépeiben hasznalt poliészter alapu
poliuretan (PE-PUR) hangszigetel6 habhoz kapcsolédnak: 1) a PE-PUR hab részecskékre bomolhat,
amelyek bekeriilhetnek a készlilék l1égvezetékeibe, és a felhasznalé lenyelheti vagy belélegezheti 6ket, és
2) a PE-PUR habbdl bizonyos vegyi anyagok szabadulhatnak fel. A hab lebomlasat sulyosbithatja a nem
engedélyezett tisztitasi modszerek, példaul az 6zon hasznalata (lasd az FDA biztonsagi kozleményét az
0zonos tisztitdészerek hasznalatardl), és a kezdeti miikodés kozben gazképzEdés léphet fel, ami az eszkdz
teljes élettartama sordn folytatddhat.

Ezek a problémak sulyos sérilést eredményezhetnek, amelyek életveszélyesek lehetnek, maradandd
karosodast okozhatnak és/vagy orvosi beavatkozast igényelhetnek a maradandé karosodas kizarasa
érdekében. Eddig a Philips Respironics-hoz tébb panasz érkezett a légkdrben (az eszkéz kimeneti
nyilasatol, a parasiton, a csdveken és a maszkon keresztiil) megjelené fekete tormelék/részecskék
jelenlétére vonatkozéan. A Philipshez fejfajasrol, felsé léguti irritaciordl, kohogésrél, mellkasi nyomasrol
és arcureggyulladasrol is érkeztek jelentések. A részecskeexpozicid lehetséges kockazatai a kovetkezék:
A részecskékkel valo expozicio a kovetkezGket eredményezheti: irritacio (b6r, szem és légutak),
gyulladasos reakcio, fejfajas, asztma, mas szervekre (pl. vesékre és majra) gyakorolt nemkivanatos
hatdsok és mérgez6, rakkeltS hatasok. A vegyi anyaggal valé érintkezés lehetséges kockazatai a
kovetkez6k: fejfajas/szédulés, irritacid (szem, orr, légutak, bér), talérzékenység, hanyinger/hanyas,
mérgez( és rakkeltd hatasok. Nem érkezett jelentés olyan halalesetrél, amely ezen problémakbdl
ered6en kovetkezett volna be.

Minden 2021. aprilis 26. el6tt gyartott eszkéz,
Minden sorozatszam

Folyamatos lélegeztet6gép, minimalis |élegeztetési E30 (Surgbsségi felhasznalasi engedély)
tdmogatas, létesitményi hasznalat
Folyamatos lélegeztet6gép, nem életfenntarto DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4

C-Series ASV

C-Series S/T és AVAPS
OmnilLab Advanced+



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and

Nem folyamatos lélegeztet6gép SystemOne (Q-Series)
DreamStation
DreamStation Go
Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Az On, a felhasznalé altal meghozandé azonnali intézkedések:
1. Miel6tt barmilyen valtoztatast végezne az eldirt terdpian, kérjik, forduljon orvosahoz.
Mig az ebben a levélben meghatarozott kockdzatok azt eredményezték, hogy a Philips a kezelés
abbahagydsat javasolja, fontos, hogy konzultaljon orvosaval annak eldéntéséhez, hogy az
eszkozzel végzett terapia folytatasanak el6nyei felilmuljdk-e a jelen levélben meghatarozott
kockazatokat

2. Regisztrdlja az eszkozt a korrekciés weboldalan:
https://www.philips.hu/healthcare/e/sleep/communications/src-update .

a. A weboldalon aktualis informacidkat kaphat a termék allapotardl és arrél, hogyan
alkalmazhat tartds korrekcids intézkedést a két probléma megoldasara.

b. Tovabba megtaldlhatja az eszk6z sorozatszdmanak megkeresésére vonatkozo
utasitasokat, és az oldal végigvezeti Ont a regisztracids folyamaton.

c. Hivja az (80) 088 471 telefonszamot, ha nem tudja felkeresni a weboldalt, vagy nincs
internetkapcsolata.

A vdllalat altal meghozandé tartos korrekcios intézkedések:

A Philips a jelen teriileti biztonsagi értesitésben leirt két probléma megoldasara tartds korrekcids
intézkedést vezet be. A fenti regisztracids folyamat részeként tajékoztatast kap a tartds megoldas
bevezetésének kovetkez6 lépéseirdl.

Egyéb informacidk:
Ha tovabbi informacidra vagy tamogatasra van sziiksége ezzel a problémaval Iépjen kapcsolatba a
lgyfélszolgalattal, vagy latogasson el a weboldalra:

(80) 088 471
https://www.philips.hu/healthcare/e/sleep/communications/src-update

A termék hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos eseményeket vagy mindségi problémakat az FDA
(Szovetségi Elelmiszer- és Gydgyszerfeliigyeleti Hatésag) MedWatch Adverse Event Reporting
(MedWatch nemkivanatos események jelentése) programjan keresztiil lehet bejelenteni akar online
formaban, akdr postai Uton vagy faxon.

Ezt a felhivast a megfelelS szabalyozo szervhez is tovabbitjuk.

A Philips cég sajnalja, ha a probléma barmilyen kellemetlenséget okozott.

Tisztelettel,


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

Rodney Mell
MinGségbiztositasi és szabalyozasi igazgatd
Philips Respironics - Sleep & Respiratory Care



SURGOS — TERULETI BIZTONSAGI

ERTESITES

Philips Respironics

Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin Plus, Aeris, LifeVent,
BiPAP V30 és BiPAP A30/A40 sorozatu eszkdzmodellek

Hangszigetel6 hab

Lebomlasra vald hajlamossag és illékony szerves vegyiiletek kibocsatasa

Nagyra becsiilt Vasarlonk!

A Philips Respironics 6nkéntesen javitd intézkedés kezdeményezése az aldbbi késziilékeket két probléma
miatt, amelyek a Philips folyamatos és nem folyamatos |élegeztet6gépeiben hasznalt poliészter alapu
poliuretan (PE-PUR) hangszigetel6 habhoz kapcsolédnak: 1) a PE-PUR hab részecskékre bomolhat,
amelyek bekerilhetnek a késziilék |égvezetékeibe, és a felhasznald lenyelheti vagy belélegezheti 6ket, és
2) a PE-PUR habbdl bizonyos vegyi anyagok szabadulhatnak fel. A hab lebomlasat sulyosbithatja a nem
engedélyezett tisztitdsi modszerek, példdul az 6zon haszndlata (lasd az FDA biztonsagi kozleményét az
Ozonos tisztitdszerek hasznalatardl), és miikodés kozben gazképz6dés Iéphet fel.

Ezek a problémak sulyos sérilést eredményezhetnek, amelyek életveszélyesek lehetnek, maradandd
karosodast okozhatnak és/vagy orvosi beavatkozast igényelhetnek a maradandé karosodas kizarasa
érdekében. Eddig a Philips Respironics-hoz tébb panasz érkezett a légkdrben (az eszkéz kimeneti
nyilasatol, a parasiton, a csdveken és a maszkon keresztiil) megjelené fekete tormelék/részecskék
jelenlétére vonatkozéan. A Philipshez fejfajasrdl, felsd léguti irritaciordl, kohogésrél, mellkasi nyomasrol
és arcireggyulladasrol is érkeztek jelentések. A részecskeexpozicid lehetséges kockazatai a kovetkezék:
A részecskékkel valo expozicio a kdvetkezGket eredményezheti: irritacid (bdr, szem és légutak),
gyulladasos reakcio, fejfajas, asztma, mas szervekre (pl. vesékre és majra) gyakorolt nemkivanatos
hatdsok és mérgez6, rakkeltd hatasok. A vegyi anyaggal valé érintkezés lehetséges kockazatai a
kovetkez6k: fejfajas/szédulés, irritacid (szem, orr, légutak, bér), tdlérzékenység, hanyinger/hanyas,
mérgez( és rakkelt hatasok. Nem érkezett jelentés olyan halalesetrél, amely ezen problémakbdl

eredBen kovetkezett volna be.

Minden 2021. aprilis 26. el6tt gyartott eszkoz,

Minden sorozatszam

Folyamatos lélegeztet6gép

Trilogy 100
Trilogy 200
Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Folyamatos lélegeztet6gép, minimalis
|élegeztetési tamogatas, |étesitményi
hasznalat

A-Series BiPAP Hybrid A30 (nem forgalmazott az USA-
ban)
A-Series BiPAP V30 Auto

A-Series BiPAP A40



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and

Folyamatos lélegeztet6gép, nem A-Series BiPAP A30
életfenntarté

Az On, a felhasznalé altal meghozandé azonnali intézkedések:
1. Ne hagyja abba vagy ne valtoztassa meg az el§irt terdpiat, amig nem beszélt orvosaval. A

Philips elismeri, hogy a terdpiara alternativ lIélegeztetési lehet6ségek nem feltétleniil
|éteznek, vagy erésen korldtozottak lehetnek olyan betegek esetében, akiknek életfenntartd
terapidhoz lélegeztet6gépre van sziikséglik, vagy olyan esetekben, amikor a terapia
megszakitasa elfogadhatatlan. Ezekben a helyzetekben és a kezelést végz6 klinikai
személyzet dontése alapjan az ilyen lélegeztet6gépek tovabbi hasznalatdnak el6nyei
meghaladhatjak a kockazatokat.

2. Ha orvosa ugy itéli meg, hogy tovabbra is hasznalnia kell ezt az eszk6zt, hasznaljon légz6kori
baktériumsziirét. A telepitéssel kapcsolatos Utmutatasért olvassa el a hasznalati Utmutatoét.
3. Regisztralja az eszkoz(6ke)t a korrekcids intézkedések weboldaldn:

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

a. A weboldalon aktualis informacidkat kaphat a korrekcio allapotardl és arrél, hogyan
alkalmazhat tartds korrekcios intézkedést a két probléma megoldasara.

b. Tovabba megtaldlhatja az eszkdz sorozatszamdanak megkeresésére vonatkozo
utasitasokat, és az oldal végigvezeti Ont a regisztracios folyamaton.

c. Hivja az (80) 088 471 telefonszamot, ha nem tudja felkeresni a weboldalt, vagy nincs
internetkapcsolata.

A vallalat altal meghozandd tartés korrekcios intézkedések:

A Philips a jelen terlileti biztonsagi értesitésben leirt két probléma megoldasara tartds korrekcids
intézkedést vezet be. A fenti regisztracids folyamat részeként tajékoztatast kap a tartés megoldas
bevezetésének kdvetkez6 [épéseirdl.

Egyéb informaciok:
Ha tovabbi informacidra vagy tamogatasra van sziiksége ezzel a korrekcids intézkedéssel/problémaval
kapcsolatban, I1épjen kapcsolatba a korrekcids ligyfélszolgalattal, vagy latogasson el a weboldalra:

(80) 088 471
https://www.philips.hu/healthcare/e/sleep/communications/src-update

A termék haszndlataval kapcsolatos nemkivanatos eseményeket vagy mindségi problémakat az FDA
(Szovetségi Elelmiszer- és Gyogyszerfeliigyeleti Hatésag) MedWatch Adverse Event Reporting
(MedWatch nemkivanatos események jelentése) programjan keresztiil lehet bejelenteni akar online
formaban, akar postai Gton vagy faxon.

Ezt a felhivast a megfelel§ szabalyozo szervhez is tovabbitjuk.

A Philips cég sajnalja, ha a probléma barmilyen kellemetlenséget okozott.


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

Tisztelettel,

Rodney Mell
Min&ségbiztositdsi és szabalyozasi igazgaté
Philips Respironics - Sleep & Respiratory Care



