SKUBU — medicinos prietaiso saugumo

pranesimas
,Philips Respironics”
CPAP ir dviejy lygiy PAP prietaisai

Garsag sugeriantis porétas filtras
Polinkis nusidévéti ir lakiyjy organiniy daleliy iSsiskyrimas

Gerb. prietaiso naudotojau,

,,Philips Respironics” skelbia prietaiso saugumo pranesimg apie toliau nurodytus prietaisus dél dviejy (2)
problemuy, susijusiy su ,,Philips” nuolatinio ir nenuolatinio védinimo ventiliatoriuose naudojamu
poliesterio pagrindo poliuretano (PE-PUR) garsg sugerianciu porétu filtru: 1) PE-PUR porétas filtras gali
byréti j daleles, kurios gali patekti j prietaiso kvépavimo linijg ir jas gali jkvépti arba nuryti naudotojas; ir
2) is PE-PUR poréto filtro gali iSskirti tam tikras cheminés medZiagos. Porétos medZiagos degradacija gali
sustipréti veikiant nepatvirtintais valymo bidais (Zr. FDA saugos pranesima apie valikliy su ozonu
naudojimg). Chemikalai gali iSsiskirti pradinio veikimo metu ir gali testis visg prietaiso naudojimo laika.

Sios problemos gali sukelti sunky suZalojima, kuris gali bti pavojingas gyvybei, negrjztamai suzaloti
ir/arba dél kurio gali reikéti medicininés intervencijos, skirtos apsaugoti nuo negrjztamos Zalos
padarymo. Iki Siol ,,Philips Respironics” yra gavusi kelis skundus dél kvépavimo kontire atsiradusiy juody
daleliy ar nuosédy (sklindanciy is prietaiso angos, drékintuvo, vamzdelio ir kaukés). ,,Philips“ taip pat
gavo pranesimy apie galvos skausmus, virsutiniy kvépavimo taky dirginimg, kosulj, spaudima kratinéje ir
sinusy infekcijg. Potenciali kontakto su lakiomis dalelémis rizika apima tokius dalykus kaip: dirginimas
(odos, akiy ir kvépavimo taky), uzdegiminés reakcijos, galvos skausmai, astma, nepageidaujami poveikiai
kitiems organams (t. y., inkstams ir kepenims) ir toksinis kancerogeninis poveikis. Galimas cheminiy
medZziagy poveikio pavojus dél cheminiy medziagy issiskyrimo yra: galvos skausmas / galvos svaigimas,
dirginimas (akiy, nosies, kvépavimo taky, odos), padidéjes jautrumas, pykinimas / vémimas, toksinis ir
kancerogeninis poveikis. Apie mirtis dél Siy prieZasciy nepranesta.


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

Visi prietaisai, pagaminti iki 2021 m.
Visi serijos numeriai

balandzio 26 d.,

Nuolatinis védinimas, minimalus védinimo palaikymas, naudojimas
gydymo jstaigose

E30 (leidimas naudoti avarinéje situacijoje)

Nuolatinis védinimas, ne gyvybés palaikymo situacijoje

,DreamStation” ASV

,DreamStation” ST, AVAPS

,SystemOne“ ASV4

,,C-Series” ASV

,C-Series” S/T ir AVAPS

,OmnilLab Advanced+*

Nenuolatinio védinimo ventiliatorius

»SystemOne” (,,Q-Series”)

,DreamStation”

,DreamStation Go“

,Dorma 400“

,Dorma 500“

»REMstar SE Auto”

Skubiis veiksmai, kuriy turite imtis kaip naudotojas:

1. Pries keisdami paskirtg gydyma, susisiekite su savo gydytoju arba sveikatos priezitros paslaugy
teikéju. Nors dél Siame laiske nurodytos rizikos ,,Philips” rekomendavo nutraukti vartojima,
svarbu pasitarti su savo gydytoju, kad nustatytumeéte tinkamiausias tolesnio gydymo galimybes.
Kartu su savo gydytoju nustatykite, ar tesiant gydyma prietaisu nauda yra didesné uZ nustatytg

rizika.

2. Uiregistruoti savo prietaisg saugos pranesimo svetainéje www.philips.com/src-updates
a. Svetainéje gausite naujausig informacijg apie saugos statusg ir suzZinosite, kaip imtis
korekciniy veiksmuy, susijusiy su dviem (2) problemomis.
b. Svetainéje taip pat rasite instrukcija, kaip rasti prietaiso serijos numerj ir kaip

uzregistruoti prietaisa.

c. Jei negalite apsilankyti svetainéje arba neturite interneto prieigos, skambinkite tel.

(0044) 20 8089 3822

Korekciniai veiksmai, kuriy turi imtis jmoné:

,Philips” jgyvendina nuolatinj korekcinj veiksma, skirtg spresti abi (2) Siame Saugos pranesime jvardintas
problemas. Atliekant auks¢iau minétg registravimo procediirg, gausite informacijg apie tolimesnius

veiksmus, skirtus jgyvendinti problemy sprendimus.

Kita informacija:

Jei reikia daugiau informacijos ar palaikymo Siuo klausimu, kreipkités j palaikomajg karstajg linijg arba

apsilankykite svetainéje:

(0044) 20 8089 3822
www.philips.com/src-update



http://www.philips.com/src-updates
http://www.philips.com/src-update

Sis pranedimas buvo pateiktas atitinkamoms Reguliavimo agentiroms.
,Philips” apgailestauja dél visy nepatogumuy, kilusiy dél Sios problemos.
Pagarbiai

Rodney Mell

Kokybés ir reglamentavimo skyriaus vadovas
,,Philips Respironics” — Miego ir sveikatos priezitros padalinys



SKUBU — medicinos prietaiso saugos

pranesimas
,Philips Respironics”
,Trilogy 100, ,Trilogy 200“, ,,Garbin Plus”, ,Aeris”,
,LifeVent”, ,BiPAP V30“ir ,BiPAP A30/A40“ serijos
prietaisy modeliai

Garsg sugeriantis porétas filtras
Polinkis nusidéveéti ir lakiyjy organiniy daleliy iSsiskyrimas

Gerb. prietaiso naudotojau,

,Philips Respironics” skelbia saugos pranesimg apie toliau nurodytus prietaisus dél dviejy (2) problemuy,
susijusiy su poliuretano (PE-PUR) garsg sugerianciu poreétu filtru, naudojamu ,Philips” nuolatiniuose ir
nepertraukiamuosiuose ventiliatoriuose: 1) PE-PUR porétas filtras gali byréti j daleles, kurios gali patekti
j prietaiso kvépavimo linijg ir jas gali jkvépti arba nuryti naudotojas ir 2) PE-PUR porétas filtras gali iSskirti
tam tikras chemines medZiagas. Filtro degradacija gali sustipréti naudojant nepatvirtintus valymo
metodus, pvz., Ozong (Zr. FDA saugos pranesimg apie valikliy su ozonu naudojima). Eksploatuojant gali
iSsiskirti chemikalai.

Sios problemos gali sukelti sunky suzalojima, kuris gali biiti pavojingas gyvybei, negrjztamai suzaloti
ir/arba dél kurio gali reikéti medicininés intervencijos, skirtos apsaugoti nuo negrjztamos Zalos
padarymo. Iki Siol ,,Philips Respironics” yra gavusi kelis skundus dél kvépavimo kontire atsiradusiy juody
daleliy ar nuosédy (sklindanciy is prietaiso angos, drékintuvo, vamzdelio ir kaukés). ,Philips“ taip pat
gavo praneSimy apie galvos skausmus, virsutiniy kvépavimo taky dirginima, kosulj, spaudima kratinéje ir
sinusy infekcija. Potenciali kontakto su lakiomis dalelémis rizika apima tokius dalykus kaip: dirginimas
(odos, akiy ir kvépavimo taky), uzdegiminés reakcijos, galvos skausmai, astma, nepageidaujami poveikiai
kitiems organams (t. y., inkstams ir kepenims) ir toksinis kancerogeninis poveikis. Galimas cheminiy
medZiagy poveikio pavojus dél cheminiy medzZiagy issiskyrimo yra: galvos skausmas / galvos svaigimas,
dirginimas (akiy, nosies, kvépavimo taky, odos), padidéjes jautrumas, pykinimas / vémimas, toksinis ir
kancerogeninis poveikis. Apie mirtis dél Siy priezasciy nepranesta.


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

Visi prietaisai, pagaminti iki 2021 m. balandzio 26 d.,
Visi serijos numeriai

Nuolatinio védinimo ventiliatorius ,Trilogy 100“

,Trilogy 200“

,Garbin Plus“, ,Aeris”, ,LifeVent”

Nuolatinis védinimas, minimalus védinimo palaikymas, naudojimas | ,,A-Series BiPAP Hybrid A30“

gydymo jstaigose (neparduodamas JAV)
,A-Series BiPAP V30 Auto”
Nuolatinis védinimas, ne gyvybés palaikymo situacijoje ,A-Series BiPAP A40“

»A-Series BiPAP A30“

Skubis veiksmai, kuriy turite imtis kaip naudotojas:
1. Nenutraukti ar nekeisti jums paskirto gydymo, iki kol nepasitarsite su savo gydytoju.

,,Philips” supranta, kad gydymui tinkamos védinimo alternatyvos gali nebUti arba ji gali bati
labai ribota pacientams, kuriems reikalingas védinimas gyvybés palaikymo situacijoje, arba
tais atvejais, kai gydymo pertraukti negalima. Tokiais atvejais gydanciojo gydytojo
komandos sprendimu tolimesnio gydymo naudojant Siuos ventiliacijos prietaisus nauda gali
pranokti rizika.

2. Jeijusy gydytojas nustato, kad ir toliau turite naudoti §j prietaisg, naudokite jklojama
bakterijy filtrg. Kaip jj jstatyti, zr. naudojimo instrukcijose.

3. UzZregistruoti savo prietaisg saugos pranesimo svetainéje www.philips.com/src-update

a. Svetainéje gausite naujausig informacijg apie atSaukima ir suZinosite, kaip imtis
korekciniy veiksmy, susijusiy su dviem (2) problemomis.

b. Svetainéje taip pat rasite instrukcija, kaip rasti prietaiso serijos numerj ir kaip
uzZregistruoti prietaisa.

c. Jeinegalite apsilankyti svetainéje arba neturite interneto prieigos, skambinkite
tel. (0044) 20 8089 3822

Korekciniai veiksmai, kuriy turi imtis jmoneé:

,Philips” jgyvendina nuolatinj korekcinj veiksmg, skirtg spresti abi (2) Siame Saugos pranesSime jvardintas
problemas. Atliekant auks¢iau minétg registravimo procediirg, gausite informacijg apie tolimesnius
veiksmus, skirtus jgyvendinti problemy sprendimus.

Kita informacija:
Jei reikia daugiau informacijos ar palaikymo Siuo klausimu, kreipkités j palaikomajg karstajg linijg arba
apsilankykite svetainéje:

(0044) 20 8089 3822
www.philips.com/src-update



http://www.philips.com/src-update
http://www.philips.com/src-update

Sis pranedimas buvo pateiktas atitinkamoms Reguliavimo agentiroms.
,Philips” apgailestauja dél visy nepatogumuy, kilusiy dél Sios problemos.
Pagarbiai

Rodney Mell

Kokybés ir reglamentavimo skyriaus vadovas
,Philips Respironics” — Miego ir sveikatos priezitros padalinys



