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 مع تحيات قطاع التنظيم الصحي  

  عبوزارة الصحة ووقاية المجتم  

 جميع المنشآت الصحية  :إلى

  جميع ممارسي الرعاية الصحية      

To : All Healthcare Facilities 

        All Healthcare Professionals 

 Subject:    Safety Alerts for Medical Device الطبية تقارير السلامة للوسائل   الموضوع: 

:اسم المنتج  CPAP and Bi-Level PAP Devices Name of product: 

 :Philips Respironics Company Name الشركة المصنعة:

 :السحب مصدر
مجلس الصحة لدولة مجلس 

 التعاون
Gulf Health Council   Source of  Recall: 

 التشغيلة المتأثرة:

 

Batch No.: 

  :For professional use Product Status in MOHAP لاستخدام ممارسي الرعاية الصحية  الوضع القانوني للمنتج في الوزارة:

:السحبسبب   

إلى جزيئات ( PE-PUR)قد تتحلل رغوة البولي يوريثان القائمة على البوليستر ( 1

 للجهاز ويتم ابتلاعها أو استنشاقها من قبل المستخدمقد تدخل مسار الهواء 

قد . بإخراج بعض المواد الكيميائية من الغاز PURقد تقوم رغوة البولي ايثيلين ( 2

وقد  الأوزون،مثل  المعتمدة،يتفاقم تدهور الرغوة باستخدام طرق التنظيف غير 

 .يحدث إطلاق الغازات أثناء التشغيل

خطيرة تهدد الحياة، وتسبب ضعفاً دائمًا أو  اصاباتسبب في حدوث توالتي قد ت

 فوريا.تتطلب تدخلًا طبياً 

Reason for Recall: 

1) polyester-based polyurethane (PE-PUR) foam may degrade into particles 

which may enter the device’s air pathway and be ingested or inhaled by the 

user 

2) The PE-PUR foam may off-gas certain chemicals. The foam degradation 

may be exacerbated by use of unapproved cleaning methods, such as ozone, 

and off-gassing may occur during operation. 
Hence the above -mentioned issues can result in serious injury which can be 

life threatening, cause permanent impairment, and/or require medical 

intervention to preclude permanent impairment: 

 

 التوصيات:

  الوسائل الطبية المذكورة أعلاه بعد مراجعة الطبيب توقف عن استخدام
 المعالج 

  المذكورة اعلاه عند عدم وجود بدائل مناسبة يمكن استخدام الوسائل الطبية
 .بعد استشارة الطبيب المعالج

 ات اللازمةلاتخاذ الإجراء لاتصال بالموردا. 
 

Recommendation: 

 Discontinue use of your device and work with your physician to 

determine the most appropriate options for continued treatment. 

 To continue use of your device due to lack of alternatives, consult with 

your physician to determine if the benefit of continuing therapy with 

your device outweighs the risks. 

 Contact the authorized representative for required corrective action. 

للإبلاغ عن الآثار الجانبية 

               للدواء

http://www.mohap.gov.ae/ar/services/Pages/406.aspx 

          UAE  RADR Smart Application Report adverse reaction 

 pv@mohap.gov.ae For All Enquiries لجميع الاستفسارات
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