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Es ist unser Bestreben, Kliniker wahrend des gesamten Remedierungsprozesses zu unterstitzen.
Deshalb werden wir verschiedene Ressourcen bereitstellen, die Ilhnen helfen, Ihre Patienten besser
zu informieren, anzuleiten und zu unterstiitzen. Im klinischen Bulletin werden wir Sie auch weiterhin
liber den aktuellen Stand unserer freiwilligen Sicherheitsmitteilung zum Thema PE-PUR-Schaumstoff
informieren. Zudem werden wir das Bulletin erweitern, um allgemeine Themen und Bedenken
anzusprechen. Nachstehend einige aktuelle Informationen, die Sie beachten sollten.

1. Freiwillige Sicherheitsmitteilung zu PE-PUR-Schaumstoff - aktuelle

Informationen

Update zu abgeschlossenen Testergebnissen flir CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerate

Aufbauend auf friheren Berichten sind die Risikobewertungen flr die CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerate,
einschlieBlich DreamStation-, System One- und DreamStation GO-Gerate der ersten Generation, nun
abgeschlossen. Diese Gerate machen etwa 95 % der weltweit registrierten Gerate aus. Die Bewertungen bauen
auf den Berichten vom Dezember 2021, Juni 2022 und Dezember 2022 auf. Zusatzlich wurden Tests und Analysen
fur DreamStation-Gerate der ersten Generation abgeschlossen, die einer Ozonreinigung unterzogen wurden.

Die abgeschlossenen Testergebnisse und Analysen fiir die CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerate deuten darauf hin,
dass eine potenzielle Exposition der Patienten gegeniiber Schaumstoffpartikeln und flichtigen organischen
Verbindungen (VOCs) aus dem Polyurethanschaum auf Polyesterbasis (PE-PUR) im Atemgasweg dieser Gerate
wahrscheinlich zu keiner nennenswerten Gesundheitsbeeintrachtigung der Patienten fihrt. Das Test- und
Forschungsprogramm wurde in Zusammenarbeit mit finf unabhangigen, zertifizierten Priflabors durchgefihrt.
Die Ergebnisse wurden von qualifizierten, unabhé&ngigen Experten und Philips Respironics sowie einem externen
medizinischen Gremium geprUft und bewertet.

Philips Respironics hat die vollstandigen Testergebnisse und Analysen fir die CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerate an
die FDA und andere zustdndige Behorden Gbermittelt. Die FDA befasst sich noch mit der Prifung der von Philips
Respironics vorgelegten Daten und Analysen und es ist mdglich, dass sie zu anderen Schlussfolgerungen kommt.

Gesundheitsdienstleister, Patienten und andere Interessengruppen sollten die vollstandige Aktualisierung vom
16 Mai 2023 (einschlieBlich der Informationen tber die Grenzen der Tests) fur eine fundierte
Entscheidungsfindung nutzen und sich nicht ausschlieBlich auf die Ubersicht verlassen.

(Fortsetzung auf der ndchsten Seite)
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Die aktuellsten Informationen finden Sie auf unserer Informationsseite
philips.com/src-update.


https://www.philips.at/healthcare/e/sleep/communications/src-update/news/update-on-completed-set-of-test-results-for-home-sleep-therapy-devices
https://www.philips.at/healthcare/e/sleep/communications/src-update/information-for-physicians-and-providers

Der Abschluss des Test- und Forschungsprogramms sowie des Remedierungsprogramms hat fiir
Philips Respironics weiterhin héchste Prioritat. Die Empfehlungen von Philips Respironics fiir
Gesundheitsdienstleister und Patienten, die noch nicht remedierte Gerate verwenden, bleiben
unverandert.

Bis zum 31. Mai 2023 wurden in Westeuropa insgesamt 965.270 Gerate remediert, davon etwa 26 432 Gerate in
Osterreich. Patienten, die ein noch nicht remediertes Schlaftherapiegerat verwenden, das bislang noch nicht
registriert wurde, werden gebeten, ihr Produkt zu registrieren, um die Remedierung ihres Gerats zu erleichtern.

Patientenmitteilung von David Ferguson, Business Leader, Sleep and Respiratory Care

In diesem Monat informierte David Ferguson Patienten tiber die Anderungen, die zur Starkung der
Patientensicherheit eingefiihrt wurden. Zudem gab er einen Uberblick Gber die jlingsten Testergebnisse und
darUber, was Patienten kiinftig von Philips Respironics erwarten kénnen. Lesen Sie hier David Fergusons
Ausflihrungen zu unserem kontinuierlichen Engagement fur die Patientensicherheit.

2. Nutzliche Links

Freiwillige Sicherheitsmitteilung zu PE-PUR-Schaumstoffen - aktuelle Nachrichten fiir Kliniker

Auf unserer Informationsseite fir Kliniker finden Sie regelmaBig die aktuellsten Informationen fir Sie und Ihre
Patienten.

Falls Ihre Patienten noch Fragen zu ihrem Ersatzgerat haben, finden sie auf der Seite Mehr zu Ihrem Ersatzgerat
schnell und einfach die gewiinschten Informationen.

Masken mit Magnetclips — aktuelle Nachrichten

Sie haben weitere Fragen zu Philips Respironics Masken mit Magnetclips? Hier erfahren Sie mehr.

Updates zum Thema Beatmung

Die neuesten Nachrichten und Updates zum Thema Beatmung finden Sie auf dieser Seite.

Anmerkung: Die Angaben und Informationen in diesem Dokument entsprechen dem Stand zum Zeitpunkt des
Datums, das auf dem Dokument angegeben ist. Wenn Sie dieses Dokument zu einem spateren Zeitpunkt lesen,
kann es sein, dass die Angaben und Informationen aufgrund neuer Entwicklungen nicht mehr aktuell sind.
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Die aktuellsten Informationen finden Sie auf unserer Informationsseite fiir Kliniker
philips.com/src-update.
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