PHILIPS

Bulletin for somn och andningsvard #4

Maj 2022

Sékerhetsmeddelande till marknaden: 2021-05-A & 2021-06-A.

Vi vet hur viktigt det ar for dig och dina patienter att vara informerade om alla aspekter av deras
somnterapi och behandling. Den har bulletinen skapades for att hjalpa till att hantera vanliga
fragor och problem samt ge en statusuppdatering om atgardsprogrammet nar de blir tillgangliga.
Nedan hittar du en del av den senaste informationen som vi vill lamna till dig. Du ar vilkommen att
besoka var webbplats regelbundet for att halla dig informerad om uppdateringar och for ytterligare
information om detta sdkerhetsmeddelande: Besék var sida med klinikinformation.

1. Testresultat for biokompatibilitet

Nar sakerhetsmeddelandet till marknaden l[dmnades, forlitade sig Philips Respironics pa en initial, begransad
datauppsattning och toxikologisk riskbeddmning. Sedan dess har Philips Respironics arbetat och kommer att
fortsatta att arbeta med oberoende partners fér att genomfdra omfattande tester och analyser av resultat for
berérda enheter, inklusive utvarderingar av biokompatibilitet.

Besok den sarskilda sidan for att fa tillgang till tillgangliga testresultat och bekréaftade slutsatser fran tredje part,
och resultat fran testning av PE-PUR-skum som anvands i paverkade enheter for flyktiga organiska féreningar
(VOCQ), partiklar (PM) och andra tester.

Besok den har sidan ofta for att f& uppdateringar eftersom vi kommer att lagga ut nya testresultatdokument
nar de blir tillgangliga.

Den overgripande vagledningen for vardgivare och patienter i sékerhetsmeddelandet till marknaden férblir
oférandrade for narvarande.

2. Rengoringsrad

Dina patienter maste vara sakra pa att de rengor sin enhet ordentligt. Fér detaljerad information om hur
man skoter ersattningsenheter uppmanar vi dina patienter att ta del av enhetens anvandarmanual och
instruktionerna for rengéring och inspektion av tillbehér som medféljer enheten. Det ar viktigt att de
bara anvander de rengéringsmetoder som ar godkanda fér deras enheter, eftersom icke godkanda
rengdringsmetoder’ som ozon kan bidra till skumnedbrytning.

1. Observera att bade ozon- och UV-ljusrengéringsprodukter (inklusive Philips UV Light Sanitizer Box) for narvarande inte ar godkénda rengdringsmetoder
for vara enheter eller masker och 16ser inte den aktuella aterkallelsen. Vanligen besok FDAs sakerhetskommunikation som ldmnades den 27 februari 2020 och
har titeln "Ozon och UV-ljus: Potentiella risker forknippade med anvéndning av ozon och ultraviolett (UV) ljus for rengdring av CPAP-maskiner och tillbehor"
for mer information. Kommunikationen indikerar att enheter som pastar sig dtgarda, desinficera eller sanera CPAP-maskiner med ozongas eller UV-ljus inte
har godkants av FDA
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For att effektivt slutfora sakerhetsmeddelandet till marknaden maste ALLA berérda enheter aterkallas
oavsett vilken rengéringsmetod som anvands. Las sakerhetsmeddelandet till marknaden fran juni 2021 pa
sidan philips.com/src-update for att avgdra om dina patienters enheter paverkas av detta sakerhetsmeddelande

3. Uppdatering av andningshjalpmedel for hemmet

Vi fick nyligen flera behériga myndigheters tillstand att aterkalla Trilogy 100- och 200-enheterna som paverkas
av sakerhetsmeddelandet. Den fullstdndiga dtgardsprocessen for att reparera Trilogy 100/200 kommer att ta
cirka sex till sju manader att slutfora.

Bakteriefilterprogram for dina patienter pa mekaniska andningshjalpmedel:

e Vivill setill att sd manga patienter som majligt kan fortsatta med behandlingen. Nar du bestdmmer att
en patient ska fortsatta anvanda en registrerad paverkad Trilogy 100/200 och BiPAP A30/A40, erbjuder
Philips bakteriefilter? for att minska exponeringen for ljuddampande skumpartiklar i samband med rad
fran en lakare.

e Bakteriefilter ska anvéndas i enlighet med den berérda enhetens bruksanvisning (IFU). Aven om
anvandning av sadana filter kan minska exponeringen fér férsdmrade ljuddampande skumpartiklar,
kommer bakteriefilter inte att minska exponeringen fér potentiella flyktiga organiska féreningar ("VOCs").

Dessutom gav sakerhetsmeddelandet oss méjligheten att géra en mer omfattande granskning av vara
produkter. Nar vi optimerar vara processer och |6sningar kan du se ytterligare uppdateringar, som information
om den senaste mjukvaruversionen av BiPAP A40 Pro och EFL och information om anvandning av bakteriefilter.

Vivill se till att du far information i tid om alla atgarder vi vidtar och de framsteg vi gér. Om du har nagra fragor
eller vill ha mer information om innehallet &r du vélkommen att kontakta din Philips-séljare.

2. Philips forser kunder som har registrerat berérda Trilogy 100/200-modeller och BiPAP A30/A40-enheter pa www.philips.com/src-update med inline-
bakteriefilter for att tillhandahalla sékrare behandling for patienter vars ldkare rekommenderat att fortsatta behandlingen med berérda enheter. Kunder som
valjer att delta i programmet &r berattigade att bestélla ett (1) paket inline-bakteriefilter (inkluderar tio (10) filter) for varje registrerad Trilogy 100/200-enhet
for varje tiodagarsperiod tills den enheten &r dtgardad. Observera att kunder forst maste registrera berérda enheter pa philips.com/src-update vilket indikerar
att deras patient kommer att fortsatta att anvanda berérda enheter.

Observera att uppgifterna och informationen i detta dokument ar giltiga fran och med det datum som anges pa
dokumentet. Om du laser det hdr dokumentet vid ett senare tillfdlle r detaljerna och informationen kanske inte
ldngre aktuella pa grund av ny utveckling.
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