VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE

till marknaden:
Philips Respironics
Enhetsmodeller fran serierna Trilogy 100, Trilogy 200,
Garbin Plus, Aeris, LifeVent, BiPAP V30 och BiPAP
A30/A40

Ljuddampande skum
Mottaglighet for nedbrytning och utslapp av flyktiga organiska amnen

Basta kund,

Philips Respironics utfardar ett viktigt sakerhetsmeddelande om nedanstdende enheter pa grund av tva
(2) problem som ror det polyesterbaserade ljuddampande skummet av polyuretan (PE-PUR) som
anvands i Philips kontinuerliga och icke-kontinuerliga ventilatorer: 1) PE-PUR-skum kan brytas ned till
partiklar som kan komma in i enhetens luftvag och svaljas eller inandas av anvdndaren, och 2) PE-PUR-
skummet kan avge vissa kemikalier. Skumnedbrytningen kan forvarras genom anvandning av icke-
godkdnda rengdringsmetoder, t.ex. ozon (se FDA-sdkerhetskommunikationen rérande anvandning av
ozonrengoringsmedel). Avgasning av kemikalier kan uppsta vid anvandning.

Dessa problem kan leda till allvarliga skador som kan vara livshotande, orsaka permanenta skador eller
krava medicinskt ingripande for att forhindra permanenta skador. Philips Respironics har hittills mottagit
flera klagomal om férekomsten av svart skrap/svarta partiklar i luftvagskretsen (som stracker sig mellan
enhetens utlopp, luftfuktare, slangar och mask). Philips har ocksa mottagit rapporter om huvudvark,
irritation i 6vre luftvagarna, hosta, tryck dver brostet och bihaleinflammation. De potentiella riskerna vid
exponering for partiklar innefattar: irritation (hud, 6gon och luftvagar), inflammatoriskt respons,
huvudvark, astma, biverkningar pa andra organ (t.ex. njurar och lever) och toxiska cancerframkallande
effekter. De potentiella riskerna vid kemisk exponering pa grund av utslapp av kemikalier innefattar:
huvudvark/yrsel, irritation (6gon, nasa, luftvagar, hud), éverkianslighet, illamaende/krékningar, giftiga
och cancerframkallande effekter. Det har inte kommit nagra rapporter om dodsfall till féljd av de har
problemen.

Alla enheter tillverkade fore den 26 april 2021,
Alla serienummer

Kontinuerlig ventilator Trilogy 100

Trilogy 200

Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Kontinuerlig ventilator, minimalt ventilationsstod, anvdandning pa A-serien for BiPAP Hybrid A30 (marknadsfors inte i
inrattning USA)



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

A-serien for BiPAP V30 Auto

Kontinuerlig ventilator, ej livsuppehallande A-serien for BiPAP A40

A-serien for BiPAP A30

Omedelbara atgarder som ska vidtas av dig, anvindaren:
1. Stoppa eller dndra inte din ordinerade behandling forrén du har talat med din ldkare. Philips

inser att alternativa ventilatoralternativ for behandling kanske inte finns eller kanske ar
allvarligt begrénsade for patienter som behdéver en ventilator for livsuppehallande
behandling, eller i fall dar behandlingsavbrott ar oacceptabla. | dessa situationer, och efter
det behandlande kliniska teamets omdéme, kan fordelarna med fortsatt anvandning av
dessa ventilatorenheter uppvaga riskerna.

2. Omdin lgkare faststéller att du maste fortsatta anvanda den har enheten ska du anvdnda
ett bakteriefilter. Se bruksanvisningen for anvisningar om installation.

3. Registrera dina enheter pa webbplatsen for sdkerhetsatgarder
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Webbplatsen ger dig aktuell information om status for sakerhetsatgarden och hur du far
permanent korrigerande atgarder for att atgarda de tva (2) problemen.

b. P& webbplatsen finns ocksa anvisningar om hur du hittar enhetens serienummer och
hur du gar igenom registreringsprocessen.

c. Ring 020-12 72 96 om du inte kan besoka webbplatsen eller inte har tillgang till internet.

Permanent korrigerande atgird som ska vidtas av foretaget:

Philips vidtar en permanent korrigerande atgard for att atgarda de tva (2) problemen som beskrivs i det
har sdkerhetsmeddelandet. Som en del av registreringsprocessen ovan kommer du att fa information
om nasta steg for implementering av den permanenta I6sningen.

Ovrig information:
Om du behover ytterligare information eller support rérande det har problemet kan du kontakta
supporten for aterkallande eller besoka webbplatsen:

Tel: 020-12 72 96
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Det hdar meddelandet har rapporterats till liampliga myndigheter.

Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

Rodney Mell
Head of Quality and Regulatory
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https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Philips Respironics - Sleep & Respiratory Care



