NALIEHAVE: Bezpeénostné upozornenie
pre trh

Philips Respironics
Modely pomocok série Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin
Plus, Aeris, LifeVent, BiPAP V30 a BiPAP A30/A40

Pena na zniZenie hluku
Nachylnost k rozkladu a emisidm prchavych organickych zlic¢enin

Vazeny zakaznik ,

Spoloénost Philips Respironics dobrovolne zahajuje napravné opatrenia pre nasledujice pomocky

z dévodu dvoch (2) problémov suvisiacich s penou na zniZenie hluku z polyuretanu na baze polyesteru
(PE-PUR), ktora sa pouziva vo ventilatoroch Philips na nepretrZitl a prerusovanu ventilaciu: 1) PE-PUR
pena sa moze rozloZit na Castice, ktoré mozu vstipit do vzduchovej drahy pomaocky a pouzivatel ich
moze poizit alebo vdychnut a 2) PE-PUR pena méze uvolfiovat plynné chemikalie. Rozklad peny moze byt
zhorseny pouzitim neschvalenych Cistiacich sposobov, napriklad prostrednictvom ozénu (pozrite si
bezpecnostny oznam uradu FDA o pouZiti ozénovych Cistiacich pristrojov) a pocas prevadzky moéze dojst
k vylu¢ovaniu plynov.

Tieto problémy mozu spdsobit vazne zranenie, ktoré moze byt Zivot ohrozujlce, spdsobit trvalé
poskodenie alebo vyZadovat lekarsky zakrok na zabranenie trvalému poskodeniu. Spolo¢nost Philips
Respironics doteraz prijala niekolko staznosti tykajucich sa pritomnosti ¢iernych necistot/¢astic vo
vzduchovom okruhu (vedie od vystupu pomécky cez zvihcovac, hadicu a masku). Spoloc¢nost Philips tiez
dostala hldsenia o bolestiach hlavy, podrazdeni hornych dychacich ciest, kasli, bolesti na hrudi a infekcii
dutin. Potencialne rizika z vystavenia Casticiam zahfnaju: podrazdenie (koZe, oci a dychacich ciest),
zépalovu reakciu, bolest hlavy, astmu, neZiaduce Ucinky na iné organy (napr. obli¢ky a peceri) a toxické
karcinogénne ucinky. Potencidlne rizika z vystavenia chemikdliam v dosledku posobenia unikajucich
plynov zahtnaju: bolest hlavy/zavrat, podrazdenie (o¢i, nosa, dychacich ciest, koze), precitlivenost,
nevolnost/vracanie, toxické a karcinogénne Ucinky. Neboli zaznamenané Ziadne Umrtia sp6sobené
tymito problémami.

Vsetky pomocky vyrobené pred 26. aprilom 2021,
Vsetky sériové Cisla

Ventilator na nepretrzitu ventilaciu Trilogy 100
Trilogy 200
Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Ventilator na nepretrzitu ventilaciu, minimalna A-Series BiPAP Hybrid A30 (nie je uvedeny na trh
ventilana podpora, pouzitie v zdravotnickom v USA)
zariadeni A-Series BiPAP V30 Auto

A-Series BiPAP A40



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

Ventilator na nepretrzitu ventilaciu, ktory neslizi | A-Series BiPAP A30
na podporu zivotnych funkcii

Okamzité opatrenia, ktoré vykonajte ako pouzivatel:
1. Nezastavujte ani nemerite predpisanu lie¢bu skor ako sa poradite s lekarom. Spolo¢nost
Philips si uvedomuje, Ze nemusia existovat alternativne ventilatné moznosti lie¢by alebo
tieto moznosti mozu byt vazne obmedzené pre pacientov, ktori potrebuju ventilator na Zivot
udrzujucu liecbu alebo ak je prerusenie liecby neakceptovatelné. V takychto situdcidch a na
zaklade rozhodnutia oSetrujuceho klinického timu moze prinos pokracujiceho poutzitia
tychto ventila¢nych pomdcok prevazit rizika.

2. Ak lekar urci, ze musite pokracovat v pouzivani tejto pomaocky, vloZte interny
antibakterialny filter. Pokyny na vloZenie si pozrite v prisluSnom navode na pouzitie.

3. Zaregistrujte svoju pomocku (pomocky) na webovej lokalite pre zahajenie napravnych
opatreni https://www.philips.sk/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Na tejto webovej lokalite su uvedené aktualne informdcie o stave napravnych opatreni
a o tom, ako prijat trvalé napravné opatrenie na riesenie dvoch (2) uvedenych
problémov.

b. Na webovej lokalite su tiez uvedené pokyny, ako najst sériové Cislo pomébcky a pokyny,
ktoré vas prevedu cez proces registracie.

c. Ak nemate pristup na internet alebo nemézete navstivit dani webovu lokalitu, zavolajte
na ¢islo 0800 002 625

Trvalé napravné opatrenie, ktoré prijme spoloénost:

Spolo¢nost Philips zavadza trvalé ndpravné opatrenie na rieSenie dvoch (2) problémov opisanych

v tomto ozndmeni o zahajeni napravnych opatreni .V ramci registracného procesu uvedeného vyssie
vam poskytneme informacie o dalSich krokoch na zavedenie trvalého riesenia.

Dalsie informécie:
Ak potrebujete dalsie informacie alebo podporu ohladom tychto ndpravnych opatreni alebo tohto
problému, kontaktujte linku podpory pre ndpravné opatrenia alebo navstivte webovd lokalitu:

0800 002 625
https://www.philips.sk/healthcare/e/sleep/communications/src-update

NeZiaduce reakcie alebo problémy kvality pozorované pocas pouZitia tohto produktu sa mozu
zaznamenat do programu vykazovania neziaducich udalosti MedWatch uradu FDA bud online, alebo
klasickou postou, alebo faxom.

Tento oznam bol ohldseny prislusnym regula¢nym dradom.

Spolo¢nost Philips lutuje vetky pripadné neprijemnosti spdsobené tymto problémom.


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

S Uctou,

Rodney Mell
Veduci oddelenia kvality a reguldcie
Philips Respironics — spankova a respiracna starostlivost



NALIEHAVE: Bezpeénostné upozornenie
pre trh

Philips Respironics
Pomo6cky CPAP a Bi-Level PAP

Pena na zniZenie hluku
Nachylnost k rozkladu a emisiam prchavych organickych zlic¢enin

Vazeny zakaznik,

Spoloénost Philips Respironics dobrovolne zahajuje ndpravné opatrenia pre nasledujice pomocky z trhu
z dévodu dvoch (2) problémov suvisiacich s penou na zniZenie hluku z polyuretanu na baze polyesteru
(PE-PUR), ktora sa pouziva vo ventilatoroch Philips na nepretrZitu a prerusovanu ventilaciu: 1) PE-PUR
pena sa moze rozlozit na Castice, ktoré mozu vstupit do vzduchovej drahy pomécky a pouzivatel ich
moze pozit alebo vdychnut a 2) PE-PUR pena moze uvoltiovat plynné chemikalie. Rozklad peny méze
byt zhorseny pouzitim neschvalenych Cistiacich spdsobov, napriklad prostrednictvom ozdnu (pozrite si
bezpecnostny oznam uradu FDA o poutziti ozénovych Cistiacich pristrojov) a pocas pociatoc¢nej prevadzky
mdze dojst k vylucovaniu plynov,toto vylucovanie mébze pokracovat pocas celej Zivotnosti pomdcky.

Tieto problémy mozZu spdsobit vazne zranenie, ktoré moze byt Zivot ohrozujlce, sposobit trvalé
poskodenie alebo vyZadovat lekarsky zakrok na zabranenie trvalému poskodeniu. Spolo¢nost Philips
Respironics doteraz prijala niekolko staznosti tykajucich sa pritomnosti ¢iernych necistot/¢astic vo
vzduchovom okruhu (vedie od vystupu pomécky cez zvihcovac, hadicu a masku). Spoloc¢nost Philips tiez
dostala hlasenia o bolestiach hlavy, podrazdeni hornych dychacich ciest, kasli, bolesti v hrudi a infekcii
dutin. Potencidlne rizika z vystavenia Casticiam zahtnaju: podrazdenie (kozZe, oci a dychacich ciest),
zapalovu reakciu, bolest hlavy, astmu, neZiaduce Ucinky na iné organy (napr. oblicky a pecen) a toxické
karcinogénne Ucinky. Potencialne rizikd z vystavenia chemikalidam v désledku pésobenia unikajucich
plynov zahtnaju: bolest hlavy/zévrat, podrazdenie (o¢i, nosa, dychacich ciest, koze), precitlivenost,
nevolnost/vracanie, toxické a karcinogénne Ucinky. Neboli zaznamenané Ziadne Umrtia sp6sobené
tymito problémami.

Vsetky pomocky vyrobené pred 26. aprilom 2021,
Vsetky sériové Cisla

Ventilator na nepretrzitu ventilaciu, minimalna E30 (opravnenie na nudzové pouZivanie)
ventila¢na podpora, poutzitie v zdravotnickom
zariadeni
Ventilator na nepretrzitu ventilaciu, ktory nesluzi na DreamStation ASV
podporu Zivotnych funkcii DreamStation ST, AVAPS
SystemOne ASV4
C-Series ASV
C-Series S/T a AVAPS
OmniLab Advanced+



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

Ventilator na prerusovanu ventilaciu SystemOne (Q-Series)

DreamStation
DreamStation Go
Dorma 400
Dorma 500
REMstar SE Auto

Okamtité opatrenia, ktoré vykonajte ako pouzivatel:

1. Pred vykonanim akychkolvek zmien v predpisanej lietbe sa obratte na svojho lekara alebo
poskytovatela starostlivosti. Aj ked'rizikd identifikované v tomto liste viedli k tomu, Ze
spolocnost Philips odporudila prerusit pouzivanie, je dolezité poradit sa so svojim lekarom, aby
ste urcili najvhodnejsie moZnosti pokracovania liecby. Spolu s lekarom zistite, ¢i prinos
pokracovania liecby vasou poméckou prevazi identifikované rizika.

2. Zaregistrujte svoju pomocku na webovej lokalite pre zahdjenie napravnych opatreni
https://www.philips.sk/healthcare/e/sleep/communications/src-update

a. Na tejto webovej lokalite su uvedené aktualne informdcie o stave napravnych opatreni
a o tom, ako prijat trvalé napravné opatrenie na riesenie dvoch (2) uvedenych
problémov.

b. Na webovej lokalite su tiez uvedené pokyny, ako najst sériové Cislo pombcky a pokyny,
ktoré vas prevedu cez proces registracie.

c. Ak nemate pristup na internet alebo nemézete navstivit dani webovu lokalitu, zavolajte
na Cislo 0800 002 625

Trvalé napravné opatrenie, ktoré prijme spoloénost:

Spolo¢nost Philips zavadza trvalé napravné opatrenie na rieSenie dvoch (2) problémov opisanych

v tomto ozndmeni o zahajeni napravnych opatreni. V ramci registracného procesu uvedeného vyssie
vam poskytneme informacie o dalSich krokoch na zavedenie trvalého riesenia.

Dalsie informécie:
Ak potrebujete dalsie informacie alebo podporu ohfadom tohto problému, kontaktujte linku

podpory pre napravné opatrenia alebo navstivte webovu lokalitu:

0800 002 625
https://www.philips.sk/healthcare/e/sleep/communications/src-update

NeZiaduce reakcie alebo problémy kvality pozorované pocas pouZitia tohto produktu sa mozu
zaznamenat do programu vykazovania neZiaducich udalosti MedWatch tradu FDA bud online, alebo
klasickou postou, alebo faxom.

Tento oznam bol ohldseny prislusnym regula¢nym dradom.

Spolo¢nost Philips lutuje vsetky pripadné neprijemnosti spdsobené tymto problémom.

S Uctou,

Rodney Mell


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

Veduci oddelenia kvality a regulacie
Philips Respironics — spankova a respira¢na starostlivost



