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Vived, at patienter er afhaengige af Philips Respironics enheder, nar det geelder deres helbred og velveere.
Derfor er vi ogsa meget kede af den usikkerhed og bekymring, som vi skabte med vores besked om frivilligt
tilbagekald for at imadegéd potentielle helbredsrisici, som kunne veere relateret til polyesterbaserede
polyurethan (PE-PUR) lyddezemperskum i visse CPAP, BiPAP og mekaniske ventilatorenheder. Patientsikkerhed er
vores hgjeste prioritet - og det er vigtigt, at patienterne feler sig trygge ved at bruge vores enheder.

Siden vi annoncerede tilbagekaldet, har vi derfor igangsat et gennemgaende test- og researchprogram, og vi
har udsendt opdateringer undervejs i december 2021 og juni 2022.

Nu har vi et komplet seet resultater for farstegenerations DreamStation*-enheder baseret pa de omfattende
tests og analyser, som vi har foretaget over de sidste 18 maneder i samarbejde med fem uafhaengige,
godkendte laboratorier samt tredjeparts eksperter og laeger.

¢ Philips Respironics har givet disse data og analyser til de relevante myndigheder, herunder FDA,
Food and Drug Administration, i USA. FDA er stadig ved at underseage disse oplysninger, og kan
muligvis komme frem til andre konklusioner end Philips Respironics.

¢ Sundhedspersonale, patienter og andre interessenter bor tage den fulde opdatering i
betragtning, herunder informationerne om begraensningerne i testene, sa de traeffer
beslutninger pa et informeret grundlag. Derfor bar de ikke kun basere sig pa denne oversigt.

¢ Philips Respironics’ retningslinjer for sundhedspersonale og patienter forbliver usendrede.
¢ Philips Respironics fortseetter desuden udbedringsprogrammet.

Den komplette opdatering om PE-PUR testresultaterne, og de nuvaerende tilgaengelige konklusioner, kan
findes her, og de overordnede konklusioner for ferstegenerations DreamStation-enheder er opsummeret
nedenstaende.

Resultater for forstegenerations DreamStation enheder, der ikke er udsat for ozon-rengering:

1. De nye resultater indikerer, at det er usandsynligt, at patienter har taget skade ved at blive udsat for
partikeludledning (PM) fra nedbrudt skum i DreamStation-enheder. Dette geelder bade partikler, der
kan indandes og de som ikke kan.

Bade nye og brugte enheder (inklusiv enheder med synlig skumnedbrydning) blev testet, og alle Ia indenfor
de tilladte greenser for PM-udledninger. Den kemiske undersggelse og toksikologiske risikovurdering er
ligeledes blevet afsluttet af tredjepart, som fandt det usandsynligt, at patienter udsat for skumpartikler fra
forstegenerations DreamStation-enheder har taget malbar skade pa deres helbred.
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2. Ydermere indikerer resultaterne, at patienter ikke kan forvente at risikere helbredsmaessige
langtidspavirkninger ved at udseette sig for volatile organiske forbindelser (VOC).
Der er ikke fundet malbare helbredsrisici i de volatile organiske forbindelser (VOC), som blev registreret
i udvidede tests og toksikologiske risikovurderinger pa flere enheder, hverken med nyt eller brugt skum,
og heller ikke skum zeldet i laboratorier. Derfor ventes det ikke, at der vil veere langtidspavirkninger af
helbredet som falge af udseettelse for de niveauer af volatile organiske forbindelser (VOC), som til dato er
fundet i forstegenerations DreamStation-enheder. Dette er baseret pa tests efter ISO18562-3**
samt evaluering af nye og brugte enheder, samt enheder udsat for aeldning i laboratorier. Dette er i
overensstemmelse med de resultater, der blev praesenteret i december 2021.

3. Der blev fundet fa tilfeelde af synlig skumnedbrydning i de returnerede forstegenerations
DreamStation-enheder.
Der var ligeledes fa tilfeelde af skumnedbrydning ved visuel gennemgang af de returnerede enheder.

e 164 ud af36.341 (0,5 %) returnerede enheder fra USA og Canada viste synlig skumnedbrydning af
betydning ved undersggelse. Disse enheder blev selvrapporteret som enheder, der ikke benyttede
0zon-rengering.

e Kun 1 ud af 2.469 (0,04 %) undersagte enheder fra flere lande i Europa viste synlig skumnedbrydning
af betydning. Dette inkluderede op til omkring seks ar gamle enheder fra Holland, Storbritannien,
Italien og Spanien.

¢ Ingen af de 1.964 (0 %) undersegte enheder returneret fra Japan viste betydelig synlig nedbrydning.
Dette er i overensstemmelse resultaterne fra juni 2022.

Visuel undersagelse kan kun afslere synlig skumnedbrydning og kan ikke male dannelse af volatile organiske
forbindelser eller partikeltab. Derfor blev der foretaget yderligere tests og analyser som beskrevet ovenfor og i
den fulde opdatering.

Resultater til dato for forstegenerations DreamStation-enheder, der er udsat for ozon-rengering:

1. De tilgeengelige data for ferstegenerations DreamStation-enheder viser, at ozon-rengering forvaerrer
skumnedbrydning: Returnerede enheder fra USA og Canada med brugerangivet ozon-rengering har
14 gange storre sandsynlighed for at have synlig skumnedbrydning (7 % af de undersagte enheder)
end enheder uden brugerangivet udszettelse for ozon (0,5 % af de undersegte enheder). Dette svarer
til laboratorieundersagelser, hvor ferstegenerations DreamStation-enheder, der blev udsat for ozon-
rengegring, viste en stigende synlig nedbrydning.

2. Tests og analyser angaende risici forbundet med bade andbare og ikke-andbare partikler er til dato
foretaget pa enheder, der har veeret udsat for ozon. Tredjeparts analyse konkluderer samstemmende, at
det er usandsynligt, at udsaettelse for partikler fra nedbrudt skum fra selvangivent brug af ozon i
forstegenerations DreamStation-enheder kan give malbare helbredsskader hos patienterne.

3. Den toksikologiske risiko ved volatile organiske forbindelser fra skum udsat for ozon undersgges stadig.
Hvad betyder dette for dig

Vived, at dit helbred og velbefindende er afthaengigt af disse enheder, og hvor vigtigt det er for dig, at du feler
dig tryg ved at bruge dem. Vi fortsaetter vores udbedringsprogram med at udsende erstatningsenheder, som
ikke indeholder PE-PUR lyddeempende skum. Vi arbejder pa at levere den hgjeste kvalitet, og derfor vil vi gerne
understrege, at vi fortsat vil give patienter erstatninger, enten i form af nye eller reparerede enheder, med det
seneste skum.

Som altid rader vi patienter til at tale med deres lzege eller sundhedspersonale, hvis de overvejer eendringer i
deres behandling.
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Hvad betyder dette for andre pavirkede enheder

Vi fortseetter med at teste DreamStation Go- og SystemOne-enhederne, som indeholder det samme PE-PUR
skum, som farstegenerations DreamStation-enhederne, og vi udsender opdateringer til patienter, s snart vi har
dem. Vi fortsaetter tests af mekaniske ventilatorer.

Ligeledes forsaetter vi toksikologiske vurderinger af konsekvenserne for skumnedbrydning ved gentagen
ozon-renggring. Vi vil gerne minde om, at rengering med ozon og UV-lys ikke pad nuvaerende tidspunkt er
godkendte metoder ved savnapng-enheder eller masker, og at de derfor ikke bar anvendes.

Du kan finde mere information om den frivillige returnering/brugersikkerhedsnotifikation pa
philips.com/src-update.

*Forstegenerations DreamStation-enheder indkluderer DreamStation CPAP/Auto CPAP/BiPAP, DreamStation BiPAP ASV, DreamStation BiPAP AVAPS/ST, E30
Ventilator

**1SO 18562-3:2017: Evaluering af biokompatibilitet af luftveje i helbredsprodukter — Del 3: Tests af udledning af volatile organiske forbindelser.
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