Vazeny pan doktor,

Philips Respironics oznamila dobrovolny napravny plan pre zabezpecenie bezpecnosti pre
nepretrzité a nesuvisle pracujuce ventilatory (isté zariadenia CPAP, BiLevel PAP a ventilatory)
kvoli dvom problémom tykajucim sa polyuretanovej peny zmierfiujicej hluk na baze
polyesteru (PE-PUR):

1) PE-PUR pena sa moze rozloZit' na Castice, ktoré mozu vstipit’ do obehu cirkulacie vzduchu
zariadenia a byt’ zhltnuté alebo vdychnuté pouzivatel'om, a

2) PE-PUR pena mézZe emitovat’ isté chemikalie. Znehodnotenie peny mo6ze byt zhorsené
pouzivanim neschvalenych metdd Cistenia, ako je 0zdn (pozrite si FDA komunikacia na
zabezpecenie bezpecnosti pri pouzivani Cistiacich prostriedkov na baze ozénu), a emitovanie
sa moze vyskytnut’ pocas prvotnej prevadzky a potencionalne mdZze pokracovat’ pocas celej
doby pouzitel'nosti zariadenia.

Pre informacie o napravnhom plane pre zabezpeCenie bezpecnosti, Uplny zoznam
zasiahnutych produktov a potencionalne zdravotné rizika navstivte philips.com/src-update*.
Po objaveni a dalSej analyze tohto problému sme proaktivne vykonali napravné opatrenia.
Zastavili sme dorucovanie vSetkych zasiahnutych produktov nasim zakaznikom poskytujicim
zdravotnu starostlivost. Pokracovali sme v prisnom testovani a analyze, aby sme lepSie
porozumeli hlaseniam, a zacali sme zapajat’ regulacné agentury.

Spolocnost’ Philips netinavne pracuje na vyrieseni problému vymenou zasiahnutych zariadeni.
Napravny plan pre zabezpecenie bezpecnosti s okamzitymi opatreniami, ktoré je potrebné
vykonat’, bol odoslany distribitorom a institciam, ktoré su priamymi zakaznikmi spolocnosti
Philips, na ich vlastné pouzitie, ako aj na interakciu s pacientmi. Vd'aka tomu sa mézu lekari
a pacienti obratit' s poziadavkou o pomoc na profesiondlne asociacie a sme odhodlani
poskytovat’ informacie a nastroje za Ucelom dosiahnutia informovanej diskusie.

Za poslednych 40 rokov sme svoje podnikanie sustredili okolo nasho zavazku starostlivosti o
pacientov pomocou rieSeni, ktoré maju zlepSovat’ Zivoty l'udi s dychacimi a spankovymi
taZzkostami. Uvedomujeme si doleZitost' poskytovania bezpecnej a efektivnej terapie. Sme
odhodlani dodrZzovat’ najvyssie normy kvality a bezpecnosti produktov v Usili robit’ to, ¢o je
spravne pre Vas a pacientov, ktori nam doveruji. Sme odhodlani tento problém vyriesit’ a
poskytovat’ transparentnu, pretrvavajlucu komunikaciu pocas priebehu riesSenia.

Sme odhodlani poskytovat’ Vam informacie a zdroje pre Vase pochopenie, ale taktiez Vam
pomoct’ efektivne komunikovat’ s VasSimi lekarmi a pacientmi. Casto kladené otazky a
dodatoc¢né informacie najdete na philips.com/src-update*.

Dakujeme za Vasu doveru.
Vas Philips tim RieSeni spankovych a dychacich t'azkosti

*nové telefénne Cislo a webova stranka pre medzinarodné trhy budu oznamené neskor
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