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Turvallisuusilmoitus: 2021-05-A ja 2021-06-A.

Olemme sitoutuneet tukemaan ladkareita koko korjausprosessin ajan. Tarjoamme erilaisia resursseja,
joiden avulla voit paremmin tiedottaa, opastaa ja tukea potilaitasi. Taman tiedotteen tarkoitus on auttaa
vastaamaan yleisiin kysymyksiin ja huolenaiheisiin seka tarjoamaan korjaustoimien tilapaivityksia, kun
niita tulee saataville. Alla on uusia tietoja, joihin halusimme kiinnittdd huomiota. Muista kayda ladkarien
tietosivullamme saannollisesti saadaksesi viimeisimmat sinua ja potilaitasi koskevat tiedot.

1. Ensimmaisen sukupolven DreamStation-laitteiden valmistunutta testausta koskeva paivitys

Meilla on nyt taydelliset tulokset ensimmaisen sukupolven DreamStation-laitteista. Tulokset perustuvat laajaan
testaukseen ja analyysiin viimeisten 18 kuukauden ajalta — ne on saatu yhteistydssa viiden riippumattoman
sertifioidun laboratorion seka kolmannen osapuolen asiantuntijoiden ja Iadkareiden kanssa. Kuten olemme jo
aiemmin ilmoittaneet, tdhdan mennessa tehdyt visuaaliset tarkastukset osoittavat, ettd ddnenvaimennusmateriaalin
nakyvan hajoamisen esiintyvyys on vahaista ja etta uusien etta kaytettyjen ensimmaisen sukupolven DreamStation-
laitteiden haihtuvien orgaanisten yhdisteiden ja hiukkaspaastojen testitulokset ovat sovellettavien turvallisuusrajojen
sisalla. Tassa viimeisimmassa kolmannen osapuolen tekeméssa hajonneen danenvaimennusmateriaalin kemiallisessa
arvioinnissa ja toksikologisen riskin arvioinnissa todettiin, etta ensimmaisen sukupolven DreamStation-laitteiden
hajonneesta materiaalista peraisin oleville adnenvaimennusmateriaalin muovihiukkasille altistuminen ei
todennakoisesti aiheuta huomattavaa haittaa potilaiden terveydelle.

¢ Philips Respironics on toimittanut tiedot ja analyysit FDA:lle ja muille toimivaltaisille viranomaisille. FDA
arvioi edelleen Philips Respironicsin toimittamia tietoja ja analyyseja ja saattaa tehda niista erilaisia
johtopaatoksia.

¢ Terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja muiden sidosryhmien tulisi kdyttaa paatoksentekoon
taydellista paivitystd, mukaan lukien testauksen rajoituksia koskevat tiedot, eika niiden tulisi luottaa
pelkastaan tassa esitettyyn yleiskatsaukseen.

¢ Philips Respironicsin ohjeistus terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille sailyy muuttumattomana.

¢ Philips Respironics jatkaa korjausohjelmaa.

Ymmarramme, etta sinulla ja potilaillasi saattaa olla ndihin uusimpiin tuloksiin liittyvia kysymyksia ja haluamme
varmistaa, etta pystyt vastaamaan heidan kysymyksiinsa luottavin mielin.
Tilausvideo on saatavilla taalta.

Kuten viime tiedotteissamme kerroimme, olemme sitoutuneet toimittamaan lisatietoja meneilldan olevasta
kolmannen osapuolen tekemasta testauksesta sitd mukaa kun niita tulee saataville, ja tiedot esitetdan helpommin
luettavassa muodossa. Yhteenvedon asiakirjasta voi ladata taalta.

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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2. CPAP- ja BiPAP-laitteiden korjausta koskeva paivitys

Talla hetkelld arvioimme, noin 90 prosenttia 5,5 miljoonasta korvaavasta CPAP- ja BiPAP-laitteesta on saatu tuotettua
ja toimitettua maailmanlaajuisesti. Maakohtaiset uusimmat paivitykset |6ytyvat taalta. Ne potilaat, jotka eivat

vield ole saaneet korvaavaa laitetta, pidetaan ajan tasalla samalla kun pyrimme ratkaisemaan korjauksiin liittyvia
monimutkaisempia ongelmia, kuten jatkuvaa viestintaa tarvittavista toimenpiteista System One- ja DreamStation Go
-laitteita kayttaville potilaille.

3. Trilogy 100/200 -laitteiden korjauksia koskeva paivitys

Trilogy 100/200 -ventilaattoreiden (noin 3 % rekisterdidyista muutostdiden alaisista laitteista maailmanlaajuisesti)
korjaukset on aloitettu viime kuukausina valmistelujen ja selvitysten jalkeen. Olemme tahan paivaan mennessa
korjanneet rajallisen maaran rekisteroityja Trilogy-laitteita.

Philips Respironics on havainnut kaksi ongelmaa naissa korjatuissa Triology 100/200 -laitteissa saatuaan joitakin
valituksia. Myynninjalkeisten seurantatietojen mukaan korjatuissa Trilogy 100/200 -laitteissa oleva silikoninen
aanenvaimennusmateriaali saattaa irrota muovisesta taustasta, johon se on kiinnitetty. Materiaalin irtoaminen saattaa
vaikuttaa laitteen toimintaan, koska se voi mahdollisesti estaa ilman sisaantulon, jolloin sisaéanhengityspaine laskee.

Tama ongelma koskee vain Trilogy 100/200 -ventilaattoreita, jotka on jo korjattu. Philips Respironics on lisaksi
havainnut jaamia polyesteripohjaisesta, polyuretaanista (PE-PUR) valmistetusta ddnenvaimennusmateriaalista
joissakin laitteissa, jotka oli toimitettu asiakkaille. Naita tapauksia oli vain vahan, mutta lisdaltistumista PE-PUR-
danenvaimennusmateriaalille tulee valttad. Néama ongelmat eivat koske mitaan DreamStation CPAP- tai BiPAP-
uniapnealaitteita, jotka on korjattu ja toimitettu potilaille tai kotihoidon tarjoajille.

Trilogy 100/200 -laitteiden korjaustyot on keskeytetty siksi aikaa kun Philips Respironics selvittaa naita ongelmia.
Potilasturvallisuus on meille ensisijaisen tarkeaa ja pidamme kiinni sitoumuksestamme tutkia, tunnistaa ja ratkaista
tarvittavat korjaukset nopeasti.

Lisatietoja naista tunnistetuista ongelmista on erityisella verkkosivustolla, missé on myos kerrottu, mita
toimenpiteita sinun tulee tehda. llmoitamme lisatiedoista sitd mukaa, kun niita tulee saataville.

4. Potilaan vaihtolaitteen turvallisuuden varmistaminen

Potilailla saattaa olla kysymyksia heidan CPAP- tai BiPAP-vaihtolaitteensa kayton turvallisuudesta. Potilaan
laitteen turvallisuutta koskevalla tietosivulla on potilaille tarkoitettu lyhyt video, jossa on selitetty mita eroa on
muutostoiden alaisissa laitteissa ja uusissa tai korjatuissa laitteissa kaytetyn materiaalin valilla, kuinka vaihdamme
laitteiden osat ja kuinka korjaamme kosmeettiset virheet.

Huomautus: Tdmdn asiakirjan tiedot ovat voimassa asiakirjassa mainitusta pdivdmdadrdsta alkaen. Jos luet tdméan asiakirjan
mydhemmin, siind olevat tiedot eivat valttdmadtta ole endd ajan tasalla muutosten vuoksi.
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