ACIL: Saha Giivenligi Bildirimi
Philips Respironics
CPAP ve iki Diizeyli PAP Cihazlari

Ses Azaltma Kopigi
Degradasyon ve Ugucu Organik Bilesik Emisyonuna Duyarlilik

Musteri Adi

Cihaz Adi

Acik Adres

Sehir, Eyalet, Posta Kodu

Sayin Cihaz Misterimiz,

Philips Respironics, Philips Strekli ve Strekli Olmayan Ventilatorlerde kullanilan polyester bazli poliliretan
(PE-PUR) ses azaltma kodpugtine iliskin iki (2) sorundan dolayi asagidaki cihazlarda saha givenligi diizeltici
faaliyet baslatmistir. 1) PE-PUR koptigd, cihazin hava yoluna girebilir ve kullanici tarafindan yutulabilecek
ya da solunabilecek pargaciklara ayrisabilir ve 2) PE-PUR kop(igu birtakim kimyasal gazlar aciga ¢ikarabilir.
Képik maddenin degradasyonu, ozon (Ozon temizleyiciler hakkinda bkz. FDA givenlik bildirimi) gibi
onaylanmamis temizlik yontemleriyle tetiklenebilir ve ilk ¢alistirma sirasinda gazlar aciga c¢ikabilir ve bu
durum muhtemelen cihazin kullanim émri boyunca devam edebilir.

Bu sorunlar; hayati tehlike olusturabilecek, kalici bozukluga neden olabilecek veya kalici bozuklugun
online gecmek Uzere tibbi midahale gerektirebilecek ciddi yaralanmalara yol agabilir. Philips Respironics
simdiye kadar, hava yolu devresinde (cihaz prizi, nemlendirici, hortumlar ve maskeye kadar yayilan) siyah
kalinti/parcacik varhgiyla ilgili bazi sikayetler almistir. Ayrica Philips; bas agrisi, Gist solunum yolu tahrisi,
Oksurik, goguste baski hissi ve sinis enfeksiyonu bildirimlerini almistir. Parcaciklara maruz kalmanin olasi
riskleri arasinda sunlar yer almaktadir: tahris (cilt, g6z ve solunum yolu), inflamatuar yanit, bas agrisi,
astim, diger organlara olumsuz etkiler (6r. bobrekler ve karaciger) ve toksik kanserojen tesirler. Aciga cikan
gazlar nedeniyle kimyasal maruziyetin olasi riskleri arasinda sunlar yer almaktadir: bas agrisi/bas donmesi,
tahris (gozler, burun, solunum yolu, cilt), asiri duyarhlik, bulanti/kusma, toksik ve kanserojen tesirler. Bu
sorunlardan kaynaklanan 6lim bildirilmemistir.

26 Nisan 2021'den 6nce iiretilen tiim cihazlar, tiim cihaz seri numaralari

Surekli Ventilator, Minimum Ventilator Destegi, Tesis Kullanimi E30 (Acil Kullanim Yetkisi)

Surekli Ventilator, Yasam Destegi Olmayan DreamStation ASV
DreamStation ST, AVAPS
SystemOne ASV4
C-Series ASV

C-Series S/T ve AVAPS

OmnilLab Advanced+

Siarekli Olmayan Ventilator SystemOne (Q-Series)

DreamStation



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

DreamStation Go

Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Siz, kullanici tarafindan yapilmasi gereken acil eylemler:

1. Cihazinizi kullanmayi birakin ve tedavinin devami icin en uygun secenekleri belirlemek (zere
hekiminizle veya Dayanikli Tibbi Ekipman (DME) saglayicinizla gorlisin. Alternatif bir ¢6ziim
bulunamamasi durumunda cihazinizi kullanmaya devam etmek i¢in, tedaviye devam edilmesinin
faydasinin bu mektupta aciklanan risklere agir basip basmadigini belirlemek lzere hekiminize
danisin.

2. Cihazinizi saha dizeltici faaliyet kapsaminda ilgili web sitesine kaydedin:
https://www.philips.com.tr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Web sitesi, saha giivenligi bildirimi ve bu iki sorunla ilgili kalici diizeltici eylemlerin nasil
alinacagina iliskin glincel bilgi saglar.

b. Ayrica ilgili web sitesi, cihazinizin Seri Numarasini nasil bulacaginiz konusunda talimatlar
saglar ve kayit siireci boyunca size rehberlik eder.

c. Web sitesini ziyaret edemiyorsaniz veya internet erisiminiz yoksa 00800-1420 63269
ve/veya 0212 900 46 02 numaral Sedgwick Hizmet Danisma Hattini arayin.

Sirket Tarafindan Uygulanacak Kalici Diizeltici Eylem:

Philips, bu Saha Givenlik Bildiriminde agiklanan iki (2) sorunu ele almak lzere kalici bir dizeltici eylem
uygulayacaktir. Etkilenen cihazinizi yukaridaki talimatlar dogrultusunda kaydettikten sonra Philips, kalic
¢6zUmi uygulamaniz igin sizinle iletisime gececektir.

Diger Bilgiler:
Bu konuyla ilgili daha fazla bilgi veya destege ihtiya¢ duyarsaniz litfen yerel Philips temsilcinizle iletisime
gegin:

00800-1420 63269 ve/veya 0212 900 46 02
https://www.philips.com.tr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Bu uyari ile ilgili Saglik Bakanliklarina gerekli bildirimler yapilmistir.
Philips bu sorun ylziinden meydana gelen aksakliklar icin 6zir diler.

Saygilarimla,

Ekin Bayrak L/f&/

Kalite Mudura
TURK PHILIPS TICARET A.S.



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

ACIL: Saha Giivenligi Bildirimi
Philips Respironics
Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin Plus, Aeris, LifeVent,
BiPAP V30 ve BiPAP A30/A40 A-Series Cihaz Modelleri

Ses Azaltma Kopugi
Degradasyon ve Ugucu Organik Bilesik Emisyonuna Duyarlilik

Miusteri Adi

Cihaz Adi

Acik Adres

Sehir, Eyalet, Posta Kodu

Sayin Cihaz Misterimiz,

Philips Respironics, Philips Surekli ve Siirekli Olmayan Ventilatorlerde kullanilan polyester bazli poliliretan
(PE-PUR) ses azaltma kodpugtine iliskin iki (2) sorundan dolayi asagidaki cihazlarda saha giivenligi diizeltici
faaliyet baslatmistir. 1) PE-PUR kopUgi, cihazin hava yoluna girebilirve kullanici tarafindan yutulabilecek
veya solunabilecek parcaciklara ayrisabilir ve 2) PE-PUR kopigi birtakim kimyasal gazlar aciga c¢ikarabilir.
Koplik maddenin degradasyonu, ozon (Ozon temizleyiciler hakkinda bkz. FDA givenlik bildirimi) gibi
onaylanmamis temizlik yontemleriyle tetiklenebilir ve ¢alisma sirasinda gazlar agiga ¢ikabilir.

Bu sorunlar; hayati tehlike olusturabilecek, kalici bozukluga neden olabilecek veya kalici bozuklugun
onine gecmek lizere tibbi miidahale gerektirebilecek ciddi yaralanmalara yol acabilir. Philips Respironics
simdiye kadar, hava yolu devresinde (cihaz prizi, nemlendirici, hortumlar ve maskeye kadar yayilan) siyah
kalinti/parcacik varligiyla ilgili bazi sikayetler almistir. Ayrica Philips; bas agrisi, Gist solunum yolu tahrisi,
Oksurik, goguste baski hissi ve sinis enfeksiyonu bildirimlerini almistir. Parcaciklara maruz kalmanin olasi
riskleri arasinda sunlar yer almaktadir: tahris (cilt, goz ve solunum yolu), inflamatuar yanit, bas agrisi,
astim, diger organlara olumsuz etkiler (6r. bobrekler ve karaciger) ve toksik kanserojen tesirler. Agiga cikan
gazlar nedeniyle kimyasal maruziyetin olasi riskleri arasinda sunlar yer almaktadir: bas agrisi/bas donmesi,
tahris (gozler, burun, solunum yolu, cilt), asiri duyarhlik, bulanti/kusma, toksik ve kanserojen tesirler. Bu
sorunlardan kaynaklanan 6lim bildirilmemistir.

26 Nisan 2021'den once liretilen tiim cihazlar, tiim cihaz seri numaralari

Surekli Ventilator Trilogy 100

Trilogy 200

Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Surekli Ventilator, Minimum Ventilator Destegi, Tesis Kullanimi | A-Series BiPAP Hybrid A30 (ABD'de satilmaz)

A-Series BiPAP V30 Auto

Surekli Ventilator, Yasam Destegi Olmayan A-Series BiPAP A 40

A-Series Bipap A30



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

Siz, kullanici tarafindan yapilmasi gereken acil eylemler:

1.

Hekiminizle konusana kadar regete edilen tedavinizi durdurmayin veya degistirmeyin. Philips,
yasam destegi tedavisi icin ventilator ihtiyaci bulunan hastalarin veya tedavinin durmasinin
kabul edilebilir olmadigi vakalarin tedavisinde alternatif ventilatéor segeneklerinin
bulunmayabilecegini veya ciddi derecede sinirli olabilecegini kabul etmektedir. Bu
durumlarda ve tedavi uygulayan klinik ekibin takdirinde olmak tizere, bu ventilatér cihazlarinin
surekli olarak kullaniminin faydasi, risklerinden daha 6nemli olabilir.

Hekiminiz bu cihazi kullanmaya devam etmeniz gerektigine karar verirse hat i¢i bakteriyel
filtre kullanin. Kurulum kilavuzu igin Kullanim Talimatlariniza basvurun.

Cihazinizi  saha  dlzeltici faaliyet kapsaminda ilgili web sitesine kaydedin:
https://www.philips.com.tr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Web sitesi, saha gilivenligi bildirimi ve bu iki sorunla ilgili kalici diizeltici eylemlerin nasil
alinacagina iliskin glincel bilgi saglar.

b. Ayrica ilgili web sitesi, cihazinizin Seri Numarasini nasil bulacaginiz konusunda talimatlar
saglar ve kayit slireci boyunca size rehberlik eder.

c. Web sitesini ziyaret edemiyorsaniz veya internet erisiminiz yoksa 00800-1420 63269
ve/veya 0212 900 46 02 numarali Sedgwick Hizmet Danisma Hattini arayin.

Sirket Tarafindan Uygulanacak Kalici Diizeltici Eylem:
Philips, bu Saha Givenlik Bildiriminde agiklanan iki (2) sorunu ele almak lzere kalici bir diizeltici eylem
uygulayacaktir.  Etkilenen cihazinizi yukaridaki talimatlar dogrultusunda kaydettikten sonra, kalici
¢O6zUmin uygulanmasi icin tarafiniza bilgi verilecektir.

Diger Bilgiler:
Bu konuyla ilgili daha fazla bilgi veya destege ihtiya¢ duyarsaniz litfen yerel Philips temsilcinizle iletisime

gegin:

00800-1420 63269 ve/veya 0212 900 46 02
https://www.philips.com.tr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Bu uyari ile ilgili Saglik Bakanliklarina gerekli bildirimler yapilmistir.

Philips bu sorun yiiziinden meydana gelen aksakliklar icin 6zir diler.

Saygilarimla, y
Ekin Bayrak L//é/

Kalite Midara /
TURK PHILIPS TICARET A.S.


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