KIIREELLINEN Turvallisuusilmoitus laitteen
kayttajille

Philips Respironics
CPAP- ja BIPAP-laitteet

Ainenvaimennusmateriaali
Hajoamisen ja haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paastéjen mahdollisuus

Arvoisa asiakkaamme

Philips Respironics antaa alla mainittuja laitteita koskevan turvallisuusilmoituksen, koska on ilmennyt
kaksi (2) jatkuvakayttoisissa ja ei-jatkuvakayttoisissa ventilaattoreissa kaytettyyn polyesteripohjaiseen,
polyuretaanista (PE-PUR) valmistettuun danenvaimennusmateriaaliin liittyvda ongelmaa. 1) PE-PUR-
materiaali saattaa hajota hiukkasiksi, jotka voivat joutua laitteen ilmavaylaan ja siten kayttajan
nielemiksi tai hengittamiksi 2) PE-PUR-materiaalista saattaa vapautua tiettyja kemikaaleja. Ei-
hyvaksyttyjen puhdistusmenetelmien, kuten otsonin, kayttaminen voi kiihdyttdaa materiaalin hajoamista
(ks. FDA:n turvallisuustiedote otsonipuhdistusaineisiin liittyen), ja kemikaalipdast6a saattaa esiintya
kayton aloittamisen aikana ja se voi jatkua laitteen koko kaytt6ian ajan.

Nama ongelmat voivat aiheuttaa vakavia vammoja, jotka voivat aiheuttaa hengenvaaran tai pysyvan
haitan ja/tai vaatia 13dkarin hoitoa pysyvan haitan estdmiseksi. Tdhdn mennessa Philips Respironics on
vastaanottanut useita valituksia ilmavdylassa (joka kattaa laitteen ulostulon, kostuttimen, letkuston ja
maskin) esiintyvasta mustasta liasta / hiukkasista. Philipsille on my6s kerrottu pdansarysta,
ylahengitysteiden arsytyksesta, yskastd, paineen tunteesta rinnassa ja

sivuontelotulehduksista. Hiukkasille altistumisen mahdollisiin riskeihin kuuluvat arsytys (ihon, silmien ja
hengitysteiden), tulehdusreaktiot, pddnsarky, astma, haitalliset vaikutukset muihin elimiin (esim.
munuaisiin ja maksaan) seka toksiset karsinogeeniset vaikutukset. Kemikaalipddston aiheuttaman
kemikaaleille altistumisen mahdollisiin riskeihin kuuluvat paansarky/huimaus, arsytys (silmien, nenéan,
hengitysteiden, ihon), yliherkkyys, pahoinvointi/oksentelu seké toksiset ja karsinogeeniset
vaikutukset. Naiden ongelmien ei tiedeta aiheuttaneen kuolemantapauksia.

Kaikki ennen 26. huhtikuuta 2021 valmistetut laitteet
Kaikki sarjanumerot

Jatkuvakayttoinen ventilaattori, lieva hengitystuki, laitoskaytto E30 (Emergency Use Authorization, kadytto sallittu

hatatilanteessa)

Jatkuvakayttoinen ventilaattori, ei elintoimintoja yllapitava DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4

C-sarjan ASV

C-sarjan S/T ja AVAPS

OmnilLab Advanced+

Ei-jatkuvakayttoinen ventilaattori SystemOne (Q-sarja)



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

DreamStation Go

Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Toimet, joihin sinun tulee kayttdjana ryhtya valittémasti:

1. Ota yhteytta ladkariisi tai hoidon tarjoajaan ennen kuin teet mitdan muutoksia sinulle
maarattyyn hoitoon. Vaikka Philips suosittelee laitteen kayton lakkauttamista tassa kirjeessa
mainittujen riskien vuoksi, on tarkeda ettd neuvottelet l1adkarisi kanssa maaritellaksenne
sopivimmat vaihtoehdot hoidon jatkamiseksi. Selvita yhdessa ladkarisi kanssa, onko hoidon
jatkamisesta laitetta kayttden saatava hyoty suurempi kuin tassa kirjeessa kerrotut riskit.

2. Rekisteroi laitteesi toimenpidetta varten
https://www.philips.fi/healthcare/e/sleep/communications/src-update
a. Sivustolla on ajankohtaista tietoa tarvittavista toimenpiteista ja laitteiden pysyvasta
korjaamisesta naiden kahden (2) ongelman ratkaisemiseksi.
b. Sivustolla annetaan myo6s ohjeet, miten laitteen sarjanumeron saa selville ja miten
laitteen rekisterdinti tehdaan.
3. Ellet paase sivustolle tai sinulla ei ole verkkoyhteytta, soita numeroon (0044) 20 8089 3822.

Toimet, joihin yritys ryhtyy ongelmien korjaamiseksi pysyvasti:
Philips ryhtyy korjaaviin toimiin, joilla tassa turvallisuusilmoituksessa kuvatut kaksi (2) ongelmaa
korjataan pysyvasti. YIla mainitun rekisterdintiprosessin yhteydessa kuulet, mita pysyvan ratkaisun

toteuttamiseksi seuraavaksi tehdaan.

Lisatiedot:
Jos haluat asiasta lisdtietoja tai tukea, ota yhteys puhelintukeen tai vieraile sivustollamme:

(0044) 20 8089 3822
https://www.philips.fi/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Tama ongelma on ilmoitettu asiaankuuluville viranomaisille.
Philips pahoittelee ongelmasta aiheutuvia hankaluuksia.
Ystavillisin terveisin

Rodney Mell

Head of Quality and Regulatory
Philips Respironics — Sleep & Respiratory Care




