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Aktualizované klinické informacie o zariadeniach DreamStation CPAP a Bi-Level PAP, urcenych pre lekarov
a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Dria 14. juna 2021 spolo¢nost Philips Respironics vydala dobrovolné bezpecnostné upozornenie tykajlce sa produktov
na lie¢bu spankovych a dychacich tazkosti. U¢elom bolo vyrie$enie potencidlnych zdravotnych rizik, tykajucich sa
polyuretanovej peny pohlcujicej hluk na baze polyesteru (PE-PUR) v tychto zariadeniach.

Odvtedy spolu s certifikovanymi testovacimi laboratériami a inymi kvalifikovanymi expertmi tretej strany vykondva
spolo¢nost Philips Respironics komplexny testovaci a vyskumny program na PE-PUR pene. Uéelom je lepsie postidenie
a zhodnotenie potencialnych zdravotnych rizik pre pacientov, tykajucich sa mozného uniku Castic z degradovanej peny
a konkrétnych prchavych organickych zlucenin (VOC).

V Case vydania bezpec¢nostného upozornenia sa spolo¢nost Philips Respironics spoliehala na pdvodny, obmedzeny
stbor Udajov a toxikologické postdenie.! Odvtedy boli pomocou smernice ISO 18562 vykonané dodatoéné VOC
toxikologické posudenia rizika v certifikovanych testovacich laboratdriach a kvalifikovanymi expertmi tretej strany na
zaklade pévodného a nového VOC testovania, vykonaného ku dnesnému driu.

Tato komunikacia s klinickou komunitou zhfria posudenia ku dneSnému diu, vyvodené z dodatocného testovania.

V decembri 2021 zhodnotila spolo¢nost Respironics dodato¢né testovanie VOC emisii pre zariadenia DreamStation BiPAP
a CPAP.? Séria testov bola vykonana s ciefom lep$ieho preukézania a posidenia pritomnosti VOC v DreamStation, vratane
zistenych VOC emisii fenolu, 2,6-bis(1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl) a dimethyl diazénu.

Testovanie bolo vykonané pomocou (a) novych zariadeni s ,,nenarusenou” penou, (b) zariadeni s penou, degradovanou
v laboratériu® a (c) znovu ziskanych zariadeni, pouZivanych v praxi. Na zaklade vysledkov tychto testov bolo vykonané
komplexné toxikologické posudenie na zhodnotenia rizika v sivislosti s doteraz identifikovanymi VOC.

Vysledky dodato¢ného testovania peny pohicujucej hluk PE-PUR DreamStation a toxikologického posudenia ku
dnesnému diiu naznacuju, ze VOC nepresahuju bezpecné prahy vystavenia, uvedené v platnych bezpecnostnych
normach (napr. ISO 18562). Zvyéajne sa neo¢akava, Zze budii mat za nasledok dlhodoby negativny zdravotny vplyv na
pacientov. Pomocou konzervativnych bezpecnostnych prahov ochrany zdravia dodatocné testovanie naznacuje, ze
v dosledku vystavenia VOC nie je pritomné zvysené riziko negativnych zdravotnych ucinkov vo vseobecnej populacii

Vv

pacientov ani u pacientov s vyssim rizikom.

Je doleZité si uvedomit, Ze testované zariadenia DreamStation neboli vystavené Cisteniu ozénom. Toto nové
posudzovanie je obmedzené na zhodnotenie VOC pre prvu generdciu zariadeni DreamStation a nehodnoti rizika
potencialnych penovych ¢astic ani nekryje iné zariadenia, ovplyvnené zvolavacou akciou. Dalsie hodnotenia zdravotnych
rizik prebiehaju v sucasnej dobe.

Aktualizdcia tychto nalezov ma poskytnut poskytovatefom zdravotnej starostlivosti najaktualnejsie informacie,
avsak vSeobecna smernica pre lekarov a pacientov v bezpe¢nostnom upozorneni ostava aktualne nezmenena.

1. Testovanie, dostupné pocas zvoldvacej akcie v juni 2021, naznacuje, Ze zo zariadenia unikli dve zluceniny: dimethyl diazin a fenol, 2,6-bis
(1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl). V tom case vysledky testovania naznacovali, Ze plyny, suvisiace s nedotknutou penou, v priebehu prvych dni
pouZivania nového zariadenia vyprchaju. MozZny unik plynov z degradovanej peny nebol v tom &ase este plne stanoveny.

2. Testovanie a analyzy boli vykonané v certifikovanych laboratdridch tretej strany v spoluprdci so spolo¢nostou Philips. Navyse — vedeckd
poradenskd firma tretej strany poskytla nezavisly posudok testovacich a analyzacnych protokolov.

3. Ventilatory, obsahujuce penu pohlcujucu hluk PE-PUR, boli vystavené degraddcii pri vysokej teplote a podmienkam vysokej vihkosti na dobu
jeden tyZden, dva tyZdne a tri tyZdne; starsie ventildtory boli namontované a ndsledne otestované na VOC; dodatocné testovanie prebieha pre
zariadenia vystavené Cisteniu ozénom.
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