PHILIPS

Sleep and Respiratory Care Bulletin #10

Juni 2023

Sakerhetsmeddelande: 2021-05-A och 2021-06-A.

Vi ar fast beslutna om att stédja medicinsk personal genom den fullstandiga atgardsprocessen och
kommer att tillhandahalla en rad resurser for att hjidlpa dig att battre informera, instruera och stétta
dina patienter. Den kliniska bulletinen kommer att fortsatta erbjuda nyheter och uppdateringar om FSN
gdllande PE-PUR-skum och den kommer dessutom att utdkas for att kunna svara pa vanliga fragor och
funderingar, samt pa fragor kring ytterligare amnen. Nedan hittar du aktuell information om detta.

1. FSN gallande PE-PUR-skum - nyheter och uppdateringar

Uppdatering av den fardiga uppsattningen av testresultat for CPAP/BiPAP-apparater
for somnbehandling

Med utgangspunkt i tidigare rapporter har riskbedémningarna nu slutforts for CPAP/BiPAP-apparater for
somnbehandling, inklusive férsta generationens DreamStation-, System One- och DreamStation
GO-apparater. Dessa apparater utgor cirka 95 % av de registrerade apparaterna globalt. Beddmningarna
byggde pa rapporterna fran december 2021, juni 2022 och december 2022. Dessutom har tester och analyser
slutforts for forsta generationens DreamStation-apparater som har utsatts for ozonrengoring.

Den fardiga uppsattningen testresultat och analyser fér CPAP/BiPAP-somnbehandlingsapparaterna

visar att potentiell patientexponering for skumpartiklar och flyktiga organiska féreningar (VOC) fran det
polyesterbaserade polyuretanskummet (PE-PUR) inom den respiratoriska gasvagen for dessa apparater
sannolikt inte kommer att leda till en markbar halsoskada hos patienter. Test- och forskningsprogrammet har
genomforts tillsammans med fem oberoende, certifierade testlaboratorier, och resultaten har granskats och
beddmts av kvalificerade experter fran tredje part och Philips Respironics, samt av en extern medicinsk panel.

Philips Respironics har tillhandahallit FDA och andra behdériga myndigheter den fullstandiga uppsattningen
testresultat och analyser fér CPAP/BiPAP-sémnbehandlingsapparaterna. FDA 6vervager fortfarande de data
och analyser som Philips Respironics har tillhandahallit och kan komma fram till andra slutsatser.

Vardgivare, patienter och andra intressenter bér anvanda den fullstandiga uppdateringen fran den 16 maj
2023 (inklusive information om testningens begransningar) for att fatta valgrundade beslut och bér inte forlita
sig enbart pa oversikten.

(fortsétter pd nésta sida)
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Besok var informationssida for den senaste informationen
philips.com/src-update


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

Slutforandet av test- och forskningsprogrammet samt behandlingsprogrammet forblir
Philips Respironics hégsta prioritet. Philips Respironics vagledning for vardgivare och
patienter som anvander apparater som dnnu inte har atgardats forblir oférandrad.

Per den 31 maj 2023 har totalt 965 270 apparater korrigerats i Vasteuropa, varav cirka 36 854 apparater i
Sverige. Patienter med kvarvarande somnbehandlingsutrustning som fér ndrvarande anvands, som annu
inte har atgardats och som annu inte har registrerats, uppmanas att registrera sin produkt fér att underlatta
atgardandet av sin utrustning.

Patienter kommer att tillges mer information fran David Ferguson, Business Leader,
Sleep and Respiratory Care

Den har manaden delade David Ferguson med sig av en uppdatering till patienterna om de férandringar
som har inforts for att starka patientsakerheten, en éversikt dver de senaste testresultaten och vad de kan
férvanta sig av Philips Respironics i framtiden. Las Davids perspektiv pa vart fortsatta engagemang for
patientsakerhet har.

2. Anvandbara lankar

FSN gallande PE-PUR-skum - nyheter och uppdateringar for vardpersonal

Besok var informationssida for vardpersonal regelbundet for att fa den senaste informationen for dig
och dina patienter.

P& sidan Las mer om din utbytesenhet kan patienter som har fragor om sin utbytesenhet snabbt och
enkelt f& det stéd de behover.

Uppdateringar om masker med magneter

Har du fler fragor om Philips Respironics masker med magneter? Las mer har.

Uppdateringar inom ventilation

Besok den har sidan for de senaste nyheterna och uppdateringarna inom ventilation.

Observera att uppgifterna och informationen i detta dokument ar giltiga fram till det datum som anges pa
dokumentet. Om du laser det hdr dokumentet vid ett senare tillfdlle kan detaljerna och uppgifterna inte langre
vara aktuella da ny information mdjligtvis finns att tillga.
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Du hittar den senaste informationen pa var informationssida for vardpersonal:
hilips.com/src-clinician-update
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