NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni pro

terén
Philips Respironics
Série modell zarizeni Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin
Plus, Aeris, LifeVent, BiPAP V30 a BiPAP A30/A40

Péna na snizeni hluku
Ndchylnost k degradaci a emisim tékavych organickych latek

Jméno zakaznika
Nazev zafizeni
Adresa ulice
Mésto, stat, PSC

Vazeny Zakazniku,

Spolecnost Philips Respironics dobrovolné zahajuje ndpravné opatieni pro nize uvedena zafizeni kvali
dvéma (2) problémim souvisejicim s polyuretanovou pénou na snizeni hluku na bazi polyesteru (PE-
PUR) pouzivanou v pfistrojich pro pferusovanou a nepretrzitou ventilaci od spolecnosti Philips: 1) péna
z PE-PUR se mUzZe rozkladat na ¢astice, které mohou vniknout do dychaciho okruhu zafizeni a mohou byt
pozity nebo vdechovany uzivatelem, a 2) péna z PE-PUR m{iZe uvolfiovat nékteré chemické latky.
Degradace pény muze byt zhorSena pouzitim neschvalenych metod Cisténi, jako je ozon (viz
bezpecnostni sdéleni FDA o pouZzivani ozonovych Cisticich prostredki), a maze dojit k uniku plynd béhem
provozu.

Tyto problémy mohou vést k vaznému zranéni, které mize byt Zivot ohroZujici, zpUsobit trvalé poskozeni
zdravi a/nebo vyZzadovat Iékarsky zasah, aby se zabranilo trvalému poskozeni. K dnesnimu dni spole¢nost
Philips Respironics obdrzela nékolik stiznosti tykajicich se pfitomnosti ¢ernych necistot/¢astic v dychacim
okruhu (od vystupu zatizeni, zvlh¢ovace, hadice a masky). Spolecnost Philips také dostala hlaseni

o bolesti hlavy, podrazdéni hornich cest dychacich, kasli, tlaku na hrudi a infekci vedlejsich nosnich

dutin. Mezi potencialni rizika expozice Castic patti: Podrazdéni (kGze, oci a dychaci cesty), zanétliva
reakce, bolest hlavy, astma, nezadouci Gc¢inky na jiné organy (napf. ledviny a jatra) a toxické
karcinogenni Ucinky. Mezi potencialni rizika chemické expozice v dlisledku uvolfiovani plyn( patfi: Bolest
hlavy / zavraté, podrazdéni (odi, nos, dychaci cesty, klze), hypersenzitivita, nauzea/zvraceni, toxické

a karcinogenni ucinky. V dasledku téchto problém( nebyly hlaseny zadné zpravy o smrti.

Vsechna zafizeni vyrobena pied 26. dubnem 2021,
Vsechna sériova Cisla

Neprerusovany (Life-support) ventilator Trilogy 100

Trilogy 200



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

Garbin Plus, Aeris, LifeVent

NepreruSovany (Life-support) ventilator, minimalni ventilacni | BIPAP Hybrid A30 fady A (neni uvadén na trh
podpora, pouziti v zavodu v USA)

BiPAP V30 Auto fady A

NepreruSovany (Life-support) ventilator, neslouzici jako Zivot | BiPAP A40 fady A

udrzujici podpora BiPAP A30 fady A

Okamzita opatfeni, ktera maji byt uc¢inéna Vami, uZivatelem:

1. Neprerusujte ani neménite predepsanou léc¢bu, dokud se neporadite se svym Iékarem.
Spoleénost Philips uzndva, Ze alternativni moznosti ventilatoru pro lé¢bu nemusi existovat
nebo mohou byt vyrazné omezeny u pacientq, ktefi potrebuji ventilator pro Zivot udrzujici
terapii, nebo v ptipadech, kdy je preruseni IéCby nepftijatelné. V téchto situacich a podle
uvazeni osetfujiciho klinického tymu muzZe pfinos nepretrzitého pouzivani téchto
ventilacniho zafizeni pfevazit rizika.

2. Pokud Vas lékat rozhodne, Ze musite pokracovat v pouzivani tohoto zafizeni, pouzijte
schvaleny bakteridlni filtr. Pokyny k instalaci naleznete v ndvodu k obsluze.

3. Zaregistrujte své zarizeni na strankach pro bezpeénostni upozornéni pro terén
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Webové stranky poskytuji aktudlni informace o stavu bezpecnostniho upozornéni pro
terén a o tom, jak ziskat trvalé napravné opatreni k feseni téchto dvou (2) problém.

b. Webové stranky také poskytuji pokyny pro vyhledani sériového Cisla zafizeni a provedou
Vas procesem registrace.

c. Pokud webovou stranku nemUzete navstivit nebo nemate pfistup k internetu, zavolejte
na Cislo 800 142 990

Trvald napravna opatieni, ktera podnikne spole¢nost:

Spolecnost Philips provadi trvalé napravné opatreni k feseni dvou (2) problém popsanych v tomto
bezpecnostnim upozornénim pro terén . V ramci vySe uvedeného registracniho procesu Vam budou
poskytnuty informace o dalSich krocich k realizaci trvalého feseni.

Dalsi informace:

Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timtobezpecnostnim upozornénim pro
terén / problémem, obratte se na horkou linku podpory pro stazeni zdravotnického pfistroje nebo
navstivte webovou stranku:

800 142 990
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Toto oznameni bylo pfedano prislusnym regula¢nim organdm.



https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Spolecnost Philips lituje vsech komplikaci zptsobenych timto problémem.
S pozdravem
Rodney Mell

Reditel, Quality and Regulatory
Philips Respironics — spankova a respiracni péce



NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni pro

terén
Philips Respironics
Zarizeni CPAP a Bi-Level PAP

Pé&na na snizeni hluku
Nachylnost k degradaci a emisim tékavych organickych latek

Jméno zdkaznika
Nazev zatizeni
Adresa ulice
Mésto, stat, PSC

Vazeny zakazniku,

Spolecnost Philips Respironics dobrovolné zahajuje napravné opatreni pro niZze uvedena zafizeni kvl
dvéma (2) problémUim souvisejicim s polyuretanovou pénou na snizeni hluku na bazi polyesteru (PE-
PUR) pouzivanou v pfistrojich pro pferusovanou a nepretrzitou ventilaci od spolecnosti Philips: 1) péna

z PE-PUR se muze rozkladat na c¢astice, které mohou vniknout do dychaciho okruhu zafizeni a mohou byt
pozity nebo vdechovany uZivatelem, a 2) péna z PE-PUR muZe uvolfiovat nékteré chemické latky.
Degradace pény mUze byt zhorSena pouZitim neschvalenych metod cisténi, jako je ozon (viz
bezpecnostni sdéleni FDA o pouZivani ozonovych Cisticich prostfedk(), a mlze dojit k tniku plynd
béhem zahajovaciho provozu a mize to ptipadné pokracovat po celou dobu Zivotnosti zafizeni.

Tyto problémy mohou vést k vaznému zranéni, které muze byt Zivot ohroZujici, zpUsobit trvalé poskozeni
zdravi a/nebo vyZadovat lékarsky zasah, aby se zabranilo trvalému poskozeni. K dnesnimu dni spole¢nost
Philips Respironics obdrzela nékolik stiznosti tykajicich se pfitomnosti ¢ernych nedistot/castic v dychacim
okruhu (od vystupu zafizeni, zvlhcovace, hadice a masky). Spole¢nost Philips také dostavala zpravy

o bolesti hlavy, podrazdéni hornich cest dychacich, kasli, tlaku na hrudi a infekci vedlejsich nosnich
dutin. Mezi potencialni rizika expozice Castic patfi: Podrazdéni (kGze, oci a dychaci cesty), zanétliva
reakce, bolest hlavy, astma, nezadouci Gc¢inky na jiné organy (napf. ledviny a jatra) a toxické
karcinogenni Ucinky. Mezi potencialni rizika chemické expozice v dlisledku uvolfiovani plyn( patfi: Bolest
hlavy / zavraté, podrazdéni (oci, nos, dychaci cesty, kiize), hypersenzitivita, nauzea/zvraceni, toxické

a karcinogenni ucinky. V disledku téchto problémU nebyly hlaseny Zadné zpravy o smrti.

Vsechna zafizeni vyrobena pied 26. dubnem 2021,
Vsechna sériova Cisla

Nepretrzity ventildtor, minimalni ventilaéni podpora, pouZiti E30 (povoleni pro nouzové pouziti)
v zavodu
Nepretrzity ventildtor, neslouzZici jako Zivot udrZujici podpora DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4



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

C-Series ASV

S/T a AVAPS fady C

OmnilLab Advanced+

Ventilator neurceny k nepretrzité ventilaci SystemOne (Q-Series)

DreamStation

DreamStation Go

Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

Okamzita opatfeni, ktera maji byt uc¢inéna Vami, uZivatelem:

1. Pred provedenim jakychkoli zmén v pfedepsané terapii se obratte na svého lékafe nebo
poskytovatele péce. Pfestoze rizika uvedena v tomto dopise vedla k tomu, Ze spolecnost Philips
doporucila prerusit pouzivanit, je dulezité konzultovat s |ékafem nejvhodnéjsi moznosti
pokracovani v |éCbé. Spolecné s |ékafem lze urdit, zda pfinos pokracovani IéCby s vasim
zafizenim prevazi identifikovana rizika.

2. Zaregistrujte své zatizeni na strankach pro bezpecnostni upozornéni pro terén
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Webové stranky poskytuji aktudlni informace o stavu bezpecnostniho upozornéni pro
terén a o tom, jak ziskat trvalé napravné opatreni k feseni téchto dvou (2) problémf.

b. Webové stranky také poskytuji pokyny pro vyhleddani sériového Cisla zafizeni a provedou
Vas procesem registrace.

c. Pokud webovou stranku nemUZete navstivit nebo nemate pfistup k internetu, zavolejte
na Cislo 800 142 990

Trvald napravna opatieni, ktera podnikne spole¢nost:

Spolecnost Philips provadi trvalé napravné opatreni k feseni dvou (2) probléma popsanych v tomto
bezpecnostnimu upozornéni pro terén. V ramci vyse uvedeného registracniho procesu Vam budou
poskytnuty informace o dalSich krocich k realizaci trvalého feseni.

Dalsi informace:
Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na horkou
linku podpory pro napravné opatreni nebo navstivte webovou stranku:

800 142 990
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Toto oznameni bylo pfedano prislusnym regula¢nim organdm.
Spolec¢nost Philips lituje vsech komplikaci zptsobenych timto problémem.

S pozdravem



https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.philips.cz/healthcare/e/sleep/communications/src-update

Rodney Mell
Reditel, Quality and Regulatory
Philips Respironics — spankova a respiracni péce



