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Sicherheitsinformation zum CPAP Phénix 3(i) und Somnia 3(i)

Sehr geehrte Damen und Herren,

unser stets hoher Anspruch an Kundenzufriedenheit, Qualitat und Sicherheit hat hdchste Prioritat. Dieser
Anspruch erfordert eine hohe Transparenz in der Kommunikation. Daher senden wir Ihnen mit diesem
Schreiben eine dringende Sicherheitsinformation. Wir bitten hier um Ihre Unterstitzung fur die
Patientensicherheit.

Philips Respironics veréffentlichte eine Sicherheitsmitteilung fir die SystemOne (Q-Series). Diese Produkte

sind baugleich zu den Geraten von Léwenstein Medical (Heinen + Lowenstein) Phonix 3(i) und Somnia 3(i).

Grund der Sicherheitsinformation

Die betroffenen Gerate enthalten einen schallddmpfenden Schaumstoff aus polyesterbasiertem Polyurethan
(PE-PUR), der sich in Partikel zersetzen kann, die in den Luftweg des Gerates gelangen und vom Patienten
aufgenommen oder eingeatmet werden kénnen. Zusatzlich kann der Schaum bestimmte Chemikalien

freisetzen.

Zu den moglichen Risiken durch die Freisetzung der Chemikalien gehdren Kopfschmerzen [/ Schwindel,
Reizung der Atemwege, Uberempfindlichkeit, Ubelkeit / Erbrechen und toxische und karzinogene

Auswirkungen. In Deutschland wurden bisher keine Zwischenfalle mit solchen Schaden gemeldet.

Betroffene Medizinprodukte:

Artikel Nummer  Bezeichnung Baugleichheit zu Philips Respironics
hl454s

hl454s/1 Somnia 3 SystemOne 50 Series

hl454s/u

hi554s

hl554s/1 Phonix 3 SystemOne 50 Series

hi554s/u

hl464s Somnia 3i SystemOne 60 Series

hi564s Phonix 3i SystemOne 60 Series
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Folgende MaRnahmen sind vom Anwender zu ergreifen:
Die betroffenen Patienten werden aufgefordert, die verordnete Therapie nicht zu verandern, bevor sie mit
ihrem Arzt oder Arztin gesprochen haben, um die am besten geeigneten Optionen fir die weitere

Behandlung zu bestimmen.

MaRnahme durch den Handler / Provider:
Uberpriifen Sie die beigefligte Liste mit Seriennummern. Teilen Sie uns mit, welche Seriennummern beim
Patienten eingesetzt werden, verschrottet wurden oder sich in Ihrem Lager befinden. Nur so kénnen wir ein

weiteres Vorgehen planen.

Korrekturmaflinahme durch den Hersteller:
Wir werden eine permanente KorrekturmaBnahme umsetzen, um die beschriebenen Probleme zu beheben.
Nachdem Sie uns Ihre Gerate gemeldet haben, werden wir uns mit Ihnen in Verbindung setzen, um zu

besprechen, wie die dauerhafte Losung fir Sie umgesetzt wird.

Wir entschuldigen uns in aller Form fur die Unannehmlichkeiten und danken Ihnen fir Ihr Verstandnis und

Ihre Unterstitzung.

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich direkt an uns - selbstverstandlich stehen wir Ihnen gerne zur
Beantwortung Ihrer Fragen zur Verfligung: Kontaktieren Sie im Bedarfsfall bitte Ihren Ansprechpartner im

Handlerteam.

Mit freundlichen GrifRRen
Jens Schmidt

Qualitdtsmanagement
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