URGENT: Nota de atentionare

Philips Respironics
Dispozitive PAP (Positive Airway Pressure/Presiune
pozitiva in caile aeriene) de tipul CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure/Presiune pozitiva continua in
cdile aeriene)

Spuma de amortizare a sunetului
Susceptibilitate de degradare si emisie de compusi organici volatili

Stimate client,

Philips Respironics emite o Nota de Atentionare (FSN) pentru urmatoarele dispozitive din cauza a doua (2)
probleme legate de spuma poliuretanica pe baza de poliester (PE-PUR) pentru amortizarea sunetului,
folosita Tn fabricarea ventilatoarelor cu functionare continua si a celor cu functionare periodica: 1) spuma
PE-PUR se poate degrada in particule care pot intra in cdile aeriene ale dispozitivului si pot fi ingerate sau
inhalate de utilizator si 2) spuma PE-PUR poate elibera anumite substante chimice reziduale. Degradarea
spumei poate fi exacerbata de utilizarea unor metode de curatare neaprobate, ca de exemplu ozonul
(consultati comunicarea privind siguranta emisa de FDA cu privire la agentii de curatare pe baza de ozon).
Eliberarea chimica a reziduurilor poate avea loc in timpul folosirii initiale si poate continua pe toata durata
de viata a dispozitivului.

Aceste probleme pot duce la rani grave, care potpune in pericol viata, pot cauza afectiuni permanente
si/sau pot necesita interventia medicald pentru a impiedica afectiunile permanente. Pana in prezent,
Philips Respironics a primit mai multe reclamatii cu privire la prezenta unor componente
reziduale/particule negre in caile de circulatie a aerului (pornind de la orificiul de iesire al dispozitivului,
umidificator, tub si masca). De asemenea, Philips a primit rapoarte care indicau dureri de cap, iritarea
cailor respiratorii superioare, tuse, presiune in piept si infectie a sinusurilor. Riscurile potentiale ale
expunerii la particule includ: iritare (piele, ochi, tract respirator), reactie inflamatorie, durere de cap, astm,
efecte adverse la alte organe (de ex., rinichi si ficat) si efecte carcinogene toxice. Riscurile potentiale ale
expunerii chimice la emisiile reziduale includ: durere de cap/ameteals, iritare (ochi, nas, tractul respirator,
piele), hipersensibilitate, greatd/voma, efecte toxice si carcinogene. Nu au existat rapoarte cu privire la
decese aparute ca rezultat al acestor probleme.

Toate dispozitivele fabricate inainte de 26 aprilie 2021,
Toate numerele de serie

Ventilator cu functionare continua, Suport minim
al ventilatorului, Utilizare in institutie

E30 (Autorizatie pentru utilizare de urgenta)

Ventilator cu functionare continua, nu sustine
functiile vitale

DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4



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

C-Series ASV
C-Series S/T si AVAPS
OmnilLab Advanced+

Ventilator cu functionare periodica SystemOne (Seria Q)
DreamStation
DreamStation Go
Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Actiuni imediate de intreprins de catre dumneavoastra, utilizatorul:

1. Varugam contactati medicul dumneavoastra sau furnizorul echipamentului medical Thainte de a
face modificari metodei de terapie prescrise. Chiar daca riscurile identificate Tn aceasta scrisoare
au rezultat in recomandarea din partea Philips de a intrerupe utilizarea, este important ca
dumneavoastra sa va consultati cu medicul pentru a determina cele mai adecvate optiuni pentru
continuarea tratamentului. Impreuna cu medicul dumneavoastra puteti stabili dacd beneficiul de
a continua terapia cu dispozitivul dvs. depaseste riscurile identificate Tn prezenta scrisoare.

2. Tnregistrati-va dispozitivul pe site-ul web pentru actiuni corective: www.philips.com/src-updates
a. Site-ul web ofera informatii actuale cu privire la starea actiunilor corective si despre
modul Tn care puteti beneficia de masuri corective permanente pentru solutionarea celor
doua (2) probleme.
b. De asemenea, site-ul web va ofera instructiuni referitoare la modul in care puteti afla
numarul de serie al dispozitivului dvs. si va va ghida in procesul de inregistrare.
c. Apelati 0800-672533 daca nu puteti accesa site-ul web sau daca nu aveti acces la internet.

Masura corectiva permanenta ce se va lua de catre companie:

Philips foloseste o actiune corectiva permanenta pentru solutionarea celor 2 (doud) probleme descrise n
prezenta Nota de atentionare. Ca parte a procesului de inregistrare de mai sus, vi se vor oferi informatii
cu privire la pasii urmatori pentru implementarea solutiei permanente.

Alte informatii:
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta referitoare la aceasta problema, contactati-ne
la numarul de asistenta sau vizitati site-ul web:

0800-672533
www.philips.com/src-update

Aceasta notificare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.
Philips regreta inconvenientele provocate de aceasta problema.

Cu stima,

Rodney Mell

Directorul Departamentului de Calitate si Reglementare
Philips Respironics - Sleep & Respiratory Care



URGENT: Nota de atentionare
Philips Respironics
Modelele de dispozitive Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin
Plus, Aeris, LifeVent, BiPAP V30 si BiPAP A30/A40 Series

Spuma de amortizare a sunetului
Susceptibilitate de degradare si emisie de compusi organici volatili

Stimate client,

Philips Respironics emite o Notd de Atentionare (FSN) pentru dispozitivele de mai jos din cauza a 2 (doua)
probleme legate de spuma poliuretanica pe baza de poliester (PE-PUR) pentru amortizarea sunetului,
folosita in fabricarea ventilatoarelor cu functionare continua si a celor cu functionare periodica: 1) spuma
PE-PUR se poate degrada in particule care pot intra in caile aeriene ale dispozitivului si pot fi ingerate sau
inhalate de utilizator si 2) spuma PE-PUR poate emana anumite substante chimice reziduale. Degradarea
spumei poate fi exacerbatad de utilizarea unor metode de curatare neaprobate, ca de exemplu ozonul
(consultati comunicarea privind siguranta emisa de FDA cu privire la agentii de curatare pe baza de ozon).
Eliberarea chimica a reziduurilor poate avea loc in timpul utilizarii.

Aceste probleme pot duce la rani grave, care poate pune in pericol viata, pot cauza afectiuni permanente
si/sau pot necesita interventia medicald pentru a impiedica afectiunile permanente. Pana in prezent,
Philips Respironics a primit mai multe reclamatii cu privire la prezenta unor componente
reziduale/particule negre in cdile de circulatie a aerului (pornind de la orificiul de iesire al dispozitivului,
umidificator, tub si masca). De asemenea, Philips a primit rapoarte care indicau dureri de cap, iritarea
cdilor respiratorii superioare, tuse, presiune Tn piept si infectie a sinusurilor. Riscurile potentiale ale
expunerii la particule includ: iritare (piele, ochi, tract respirator), reactie inflamatorie, durere de cap, astm,
efecte adverse la alte organe (de ex., rinichi si ficat) si efecte carcinogene toxice. Riscurile potentiale ale
expunerii chimice la emisiile reziduale includ: durere de cap/ameteal3, iritare (ochi, nas, tractul respirator,
piele), hipersensibilitate, greatd/voma, efecte toxice si carcinogene. Nu au existat rapoarte cu privire la
decese aparute ca rezultat al acestor probleme.

Toate dispozitivele fabricate inainte de 26 aprilie 2021,
Toate numerele de serie

Ventilator cu functionare continua Trilogy 100

Trilogy 200

Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Ventilator cu functionare continua, Suport minim | A-Series BiPAP Hybrid A30 (neintrodus pe piata in SUA)

al ventilatorului, Utilizare in institutie A-Series BiPAP V30 Auto

Ventilator cu functionare continud, nu sustine | A-Series BiPAP A40

functiile vitale 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

Actiuni urgente de intreprins de catre dumneavoastra, utilizatorul:
1. Nu intrerupeti terapia prescrisa pana nu va consultati cu medicul dumneavoastra. Philips

recunoaste ca este posibil sa nu existe optiuni alternative de ventilatoare pentru terapie sau
pot fi foarte limitate pentru pacientii care necesita un ventilator pentru terapia ce sustine
functiile vitale sau pot fi in cazuri in care intreruperea terapiei este inacceptabild. Tn aceste
situatii, rdmanand la latitudinea echipei clinice de tratament, beneficiul utilizarii neintrerupte
a acestor ventilatoare poate depasi riscurile.

2. Daca medicul dvs. stabileste ca trebuie sa continuati utilizarea acestui dispozitiv, utilizati un
filtru de bacterii in linie. Consultati instructiunile de utilizare pentru sfaturi cu privire la
instalare.

3. Inregistrati-vd dispozitivele pe site-ul web pentru actiuni corective: www.philips.com/src-
updates

a. Site-ul web ofera informatii actuale cu privire la starea actiunilor corective si despre
modul in care puteti beneficia de masuri corective permanente pentru solutionarea celor
2 (doua) probleme.

b. De asemenea, site-ul web va ofera instructiuni referitoare la modul in care puteti afla
numarul de serie al dispozitivului dvs. si va va ghida in procesul de inregistrare.

c. Apelati 0800-672533 daca nu puteti accesa site-ul web sau daca nu aveti acces la internet.

Masura corectiva permanenta ce se va lua de catre companie:

Philips foloseste o actiune corectiva permanenta pentru solutionarea celor 2 (doud) probleme descrise in
prezenta Nota de atentionare. Ca parte a procesului de Tnregistrare de mai sus, vi se vor oferi informatii
cu privire la pasii urmatori pentru implementarea solutiei permanente.

Alte informatii:
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta referitoare la aceasta problema, contactati-ne
la numarul de asistenta sau vizitati site-ul web:

0800-672533
www.philips.com/src-update

Acest notificare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.
Philips regreta inconvenientele provocate de aceasta problema.

Cu stima,

Rodney Mell

Directorul Departamentului de Calitate si Reglementare
Philips Respironics - Sleep & Respiratory Care



