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Philips firmasinin Haziran 2021 tarihindeki liriin geri cagirma islemi hakkinda bilgiler

1. Philips firmasinin terapi cihazlarinda nasil bir sorun vardir?
Philips firmasindan edinilen bilgilere goére, cihazlarin igine yerlestirilen képuk maddesi,
cihazin hava yolu sisteminin icine girebilecek ve kullanici / hasta tarafindan yutulabilecek
veya solunabilecek parcalara ayrisabilir. Ayrica, bu kdépik maddelerinden gaz halinde
kimyasallar disar sizabilir. Bu iki sorun, belli durumlarda ciddi saghk sorunlarina yol
acabilir. Daha ayrintih bilgi icin lutfen 0reticinin sundugu ilgili bilgilere bakmanizi
Oneriyoruz.
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11651-
21_kundeninfo_de.pdf?_blob=publicationFile

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11652-
21 _kundeninfo_de.pdf? _blob=publicationFile

2. Bu sorun hangi Philips cihazlari i¢in gegerlidir?
Bu sorundan etkilenen cihazlar arasinda Trilogy 100, Trilogy 200, A30 ve A40 solunum
cihazlari bulunmaktadir. Uyku apnesi tedavisinde kullanilan terapi cihazlarindan 6zellikle
asagidaki cihazlar bu sorundan etkilenmektedir: DreamStation Serisi, System One Serisi.
REMstar Pro C-Flex+
REMstar Pro C-Flex+ 2010
REMstar Pro C-Flex+ recertified
REMstar Auto A-Flex
REMstar Auto A-Flex 2010
REMstar Auto A-Flex 2010 mod
REMstar Auto A-Flex recertified
BiPAP Auto Bi-Flex
BiPAP Auto Bi-Flex 2010
BiPAP Auto Bi-Flex mod
BiPAP ST20
BiPAP autoSV Adv. System One
REMstar Pro C-Flex+ 60 Serisi
REMstar Auto 60 A-Flex
BiPAP Auto Bi-Flex 60 Series
BiPAP ST20 60 Serisi
BiPAP autoSV Adv. System One 60 Serisi
DreamStation CPAP Pro
DreamStation Auto CPAP
DreamStation Auto BiPAP
DreamStation BiPAP S/T 25
DreamStation BiPAP autoSV


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11651-21_kundeninfo_de.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11651-21_kundeninfo_de.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11652-21_kundeninfo_de.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfos/DE/12/2021/11652-21_kundeninfo_de.pdf?__blob=publicationFile
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DreamStation Go Auto CPAP
BiPAP A30

BiPAP A30-S

BiPAP A40

BiPAP A30 Silver Serisi

BiPAP A30-S Silver Serisi
BiPAP A40 Silver Serisi
Trilogy 100 -

Trilogy 200 -

Omnilab Advanced Plus,

Diger iireticilerin cihazlari da bu sorundan etkileniyor mu?

Bu sorundan etkilenen Philips cihazlari ile ayni yapida olan ve Léwenstein Medical (eski
adiyla Heinen + Lowenstein) tarafindan piyasaya sokulmus olan Somnia 3(i) ve Phonix 3(i)
terapi cihazlari da etkilenir. Léwenstein Medical ve eski Weinmann firmasinin diger hicbir
terapi cihazi kesinlikle bu sorundan etkilenmez. Guncel bilgi durumuna gére, ResMed
terapi cihazlari da bu sorundan etkilenmemektedir.

Somnia 3 C-Flex+

Somnia 3 C-Flex+ 2010

Somnia 3 C-Flex+ mod

Phonix 3 A-Flex

Phonix 3 A-Flex 2010

Phénix 3 A-Flex mod

Somnia 3i

Phonix 3i

Lowenstein Medical cihazlarinda képik maddesi kullaniyor mu? Léwenstein Medical
cihazlari givenli mi?

Lowenstein Medical cihazlarinda, hemen hemen tim solunum terapi cihazlarinda oldugu
gibi ses yalitimi i¢in kdpUk maddesi bulunmaktadir. Burada s6z konusu olan madde, bir
yandan polieter bazli polilretan kopukler, diger yandan kapali hucreli, hidrofobik
polyester bazli politretan képuklerdir. Bu kopukler, kullanim ve ozellikleri acisindan
Philips'in acik htcreli polyester bazli politiretan kdpuklerinden farklidir. Hava akimi,
Lowenstein Medical cihazlarinda koépuklerin icinden gecirilmez ve sadece kopukler
Uzerinden akip gecer.

Léwenstein Medical cihazlarinin kullanimi, ilgili cihazlarin kullanma talimatlarina uyulmasi
halinde guvenlidir. Lowenstein Medical cihazlar, Philips'in Grin geri cagirma isleminden
etkilenmez; Madde 3'te adi gegen, yapi olarak ilgili Philips cihazlariyla ayni yapida olan ve
Loéwenstein Medical (eski adiyla Heinen + Lowenstein) tarafindan dretici firma olarak
piyasaya surulen Somnia 3(i) ve Phonix 3(i) cihazlari ise etkilenen Grlnler arasindadir.

Hava akimi, Léwenstein Medical cihazlarinda képik maddesinin icinden mi akip
geciyor?

Lowenstein Medical cihazlar, cihazlarin hava yolu icinde bulunan, ancak havanin iginden
akip gecmedigi kopuk maddeleri igerir. Lowenstein Medical cihazlarinin tasarimi
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sayesinde, hava sadece hava yolu dahilinde kullanilan képuk maddelerinin ¢evresinden
veya ylUzeylerinden akip geger. Hava, kdpuk maddelerinin icinden akip gegemez.

Lowenstein Medical cihazlarinin kullanimi glivenli mi?

Philips tarafindan kullanilan képuk maddeleri ile Léwenstein Medical cihazlarinda
kullanilanlar arasinda hicbir baglanti gérmuyoruz; sadece, Bolim 3'te adi gegen
Lowenstein Medical'in (eski adiyla Heinen + Léwenstein) tarafindan Uretici olarak piyasaya
surtlen Somnia 3(i) ve Phonix 3(i) cihazlari ise etkilenen Urlnler arasindadir. Biyolojik
guvenlik ile ilgili kontrollerin sonuglari ve piyasanin surekli izlenmesi sonucunda,
Lowenstein Medical cihazlarinda kullanilan képuk maddelerinin gavenli kullanimina iliskin
herhangi bir sorun yaratmadigi tespit edilmistir.

Lowenstein Medical, Philips’in Haziran 2021'deki Urun geri ¢agirma isleminden
etkileniyor mu?

Sadece Lowenstein Medical (eski adiyla Heinen + Lowenstein) Ureticisinin Bolim 3'te adi
gecen Somnia 3(i) ve Phonix 3 (i) adl terapi cihazlari bu islemden etkilenmektedir.
Lowenstein Medical ve Weinmann firmasinin diger hi¢bir terapi cihazi kesinlikle bu
sorundan etkilenmez. Philips’in Haziran 2021 tarihli Grtn geri ¢cagirma islemi ResMed
cihazlari icin de gecerli degildir; ResMed cihazlari baska malzemelerden olusmaktadir ve
bu nedenle Philips’in Grtn geri ¢cagirma isleminden etkilenmez. Tibbi yardim tedarikgisi
olarak Lowenstein Medical, Uretici Philips ile anlasarak, etkilenen cihazlari kademeli olarak
degistirmeye calisacaktir. Bu islemlerde Léwenstein Medical buyuk 6l¢tide Philips'in yedek
cihazlarinin mevcudiyetine, kullanima sunulmasina baghdir. Yeni cihazlarin az olmasi
nedeniyle, cihazlarin dedistirilmesinin aylar siUrebilecegini anlayisla karsilamanizi rica
ederiz.

CPAP veya solunum cihazimin bir Léwenstein Medical cihazi olup olmadigini nasil
anlarim?

Bir Lowenstein Medical cihazinin tip levhasinda bir Lowenstein Medical logosu, Weinmann
yazisi veya Heinen + Lowenstein logosu bulunur. E§er emin degilseniz, cihaz saglayiciniza
veya Homecare denilen evde bakim saglayiciniza danisiniz.

Bir hasta olarak, cihazimin da bu islemden etkilenip etkilenmediginden emin
degilsem, cihazimin etkilendigini nasil tam olarak belirleyebilirim?

Bunun icin bakim saglayiciniza basvurabilirsiniz. Bakim saglayiciniz, cihazin seri numarasi
Uzerinden bunu tam olarak belirleyebilir.

Bir hasta olarak simdi ne yapmaliyim?

Philips'ten elde edilen bilgiler, sorumlu federal daire (BfArM) ve uzman tip meslek birlikleri
tarafindan ortaklasa degerlendirildi. Buna gore, s6z konusu terapi cihazlarinin 12 aylik
makul bir sire icinde degistiriimesi sartiyla, tedavinin kesilmesi, ilgili terapi cihazlarinin
kullanimina devam edilmesi durumunda s6z konusu olabilecek risklere kiyasla daha
yiiksek saglik riskleri olusturmaktadir. Bu nedenle terapi genel olarak KESILMEMELIDIR.
Emin degilseniz, tedavi eden doktorunuzla konusunuz.
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Bir hasta olarak terapiye devam etmem gerekip gerekmedigini kiminle
konusabilirim?
Hasta bunu ancak tedavi eden doktoru ile gérusebilir ve belirleyebilir.

Cihazlar ne zaman degistirilecek?

GUncel mevcut olan kulresel sorunlar ve cok sayida etkilenen cihazin mevcut olmasi
nedeniyle, etkilenen cihazlarin degistiriimesi birka¢ ay surebilir. Philips, bakim
saglayicilarla birlikte calisarak, etkilenen cihazlar icin mimkun olan en kisa siirede yedek
malzeme elde etmek ve bunlar degistirme islemine dahil etmek icin birinci dncelik ile
calismaktadir.

Bu islemler yapilincaya kadar cihazlarin cikisinda bir filtre kullanilabilir mi?
Piyasada bulunan filtrelerin (bakteri filtreleri) kullaniimasi partikllerin ayrisip yayilmasini
engelleyebilir ancak, gaz halindeki maddeler bu filtrelerden engellenmeden gegebilir.
Ayrica, uzman tip meslek birliklerinin tavsiyelerine goére, bakteri filtrelerinin kullanildig:
durumlarda artik solunum gazi nemlendiricileri kullanilmamalidir. Bir hasta olarak, sizi
tedavi eden doktorla bireysel durumunuzda bakteri filtrelerinin kullaniminin ne dlgtide
mUmkudn oldugunu gériusmelisiniz.



