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

Vi ér engagerade i att stodja kliniker genom hela atgardsprocessen och kommer att tillhandahalla en rad
resurser for att hjalpa dig att battre informera, instruera och stédja dina patienter. Den har bulletinen
skapades for att hjalpa till att hantera vanliga fragor och bekymmer samt ge en statusuppdatering om
atgardsinsatser nar de blir tillgdngliga. Nedan hittar du lite aktuell information som vi ville uppmarksamma
dig pa. Besok garna var informationssida for vardpersonal regelbundet for den senaste informationen
for dig och dina patienter.

1. Uppdatering gallande slutford testning for DreamStation-enheter av forsta generationen

Med utgangspunkt i de grundliga tester och analyser vi har utfért under de senaste 18 manaderna —i samarbete
med fem oberoende certifierade laboratorier, samt toxikologer och Iakare — har vi nu en fullstandig uppsattning
resultat for den forsta generationen av DreamStation-enheter. Vi har tidigare meddelat att resultaten av de
visuella inspektioner vi hittills har genomfért indikerar att férekomsten av synlig skumnedbrytning ar 1dg och
att testresultaten for utslapp av partiklar och flyktiga organiska féreningar for bade nya och begagnade
DreamStation-enheter av férsta generationen ligger inom gallande sdkerhetsgranser. Den senaste kemiska
utvarderingen och toxikologiska riskbedémningen av nedbrutet skum som genomforts av tredje part kom fram
till att exponering for skumpartiklar fran DreamStation-enheter av forsta generationen sannolikt inte kommer
att leda till en markbar halsoskada hos patienter.

¢ Philips Respironics har tillhandahallit data och analyser till FDA och andra behériga myndigheter.
FDA o6vervager fortfarande de data och analyser som Philips Respironics har tillhandahallit och kan
komma till andra slutsatser.

¢ Sjukvardsleverantorer, patienter och andra intressenter bér anvanda den fullstindiga uppdateringen,
inklusive information om testets begransningar, for ett valgrundat beslutsfattande och bor inte enbart
forlita sig pa den oversikt som presenteras har.

¢ Philips Respironics vagledning for vardgivare och patienter férblir oférandrad.

¢  Philips Respironics kommer att fortsdatta med reparationsprogrammet.

Viforstar att du, och dina patienter, kan ha frdgor om de senaste resultaten och vi vill se till att du kénner dig trygg
med att besvara dem. Har finns en video du kan titta pa.

Som vi har namnt i tidigare bulletiner sa atar vi oss att tillhandahalla ytterligare data nar de blir tillgdngliga fran
de pagadende testerna fran tredje part i en mer anvandarvanlig version for patienterna. Denna sammanfattning
kan laddas ner har.
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2. Uppdatering om atgardsprogrammet fér CPAP/BiPAP

Idag uppskattar vi oss att vi kommer ha tillverkat och skickat cirka 90 procent av 5,5 miljoner CPAP- och BiPAP-
ersattningsenheter. Du hittar den senaste uppdateringen for ditt land har. Patienter som fortfarande véantar
pa att fa en ersattningsenhet kan foérvanta sig att vi fortsatter att halla kontakt medan vi hanterar nagra av de
mer komplexa delarna av dtgardsprogrammet — déribland ett pagaende arbete med att kommunicera specifika
atgarder for patienter som anvander System One och DreamStation Go.

3. Uppdatering om reparationer av Trilogy 100/200

Efter forberedelser och relevanta tillstand har vi kommit igdng med reparationen av Trilogy 100/200-ventilatorer
(cirka 3 % av de registrerade berérda enheterna globalt) under de senaste manaderna. Fram tills nu har vi dtgardat
ett begransat antal av de registrerade Trilogy-enheterna.

Philips Respironics har upptackt tva problem med de atgardade Trilogy 100/200-ventilatorerna efter ett begrénsat
antal klagomal. Data fran var eftermarknadsévervakning indikerar att det ljudddmpande silikonskummet som

installerats i atgardade Trilogy 100/200-enheter skulle kunna lossna fran plastbaksidan det &r fastsatt i. Detta kan
paverka enhetens funktion genom att potentiellt blockera luftinloppet och pa det sattet sanka inandningstrycket.

Det har problemet paverkar bara Trilogy 100/200-ventilatorer som redan har reparerats. Dessutom har Philips
Respironics observerat rester av polyesterbaserat ljuddampande skum i vissa enheter som skickats tillbaka till
marknaden. Det handlade om ett begransat antal fall, men ytterligare exponering mot polyesterbaserat
ljuddampande skum bor undvikas. Dessa problem paverkar inga av de DreamStation CPAP- eller BiPAP-sémnap-
néenheter som har dtgardats och distribuerats till patienter eller hemvardsleverantoérer.

Medan Philips Respironics arbetar pa att 16sa problemen har vi tillfélligt pausat reparationen av Trilogy 100/200
-enheter. Patientsakerheten ar var hdgsta prioritet och vi ar orubbliga i vart dtagande att snabbt undersoka,
identifiera och dtgarda alla potentiella problem.

Du hittar mer information om de identiferade problemen och vad du behéver géra pa den sarskilda
webbsidan. Ytterligare information kommer sa snart den ar tillganglig.

4. Sakerstilla sakerheten for din patients ersattningsenhet

Dina patienter kan ha frdgor om deras CPAP/BiPAP-ersattningsenheter ar sakra att anvanda. Vi har lagt till en kort
video pa informationssidan fér patienter som forklarar skillnaderna mellan skummet som anvands i
paverkade enheter jamfért med nya eller dtgardade enheter, hur vi byter ut enheternas delar och hanterar
kosmetiska flackar.

Observera att uppgifterna och informationen i det hdr dokumentet &r giltiga fran och med det datum som anges pa dokumentet.
Om du laser det har dokumentet vid ett senare tillfélle &r detaljerna och informationen kanske inte ldngre aktuell pa grund
av ny utveckling.

]

Besok informationssidan for vardpersonal for de senaste informationen
philips.com/src-clinician-update

©2022 Koninklijke Philips N.V. Alla rattigheter férbehallna.


https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update/information-for-physicians-and-providers
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update/news/ventilation-news-and-updates
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update/news/ventilation-news-and-updates
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update/news/replacement-device-safety-information.html
https://www.philips.se/healthcare/e/sleep/communications/src-update/information-for-physicians-and-providers

