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Den 26 april 2021 lamnade Philips en viktig uppdatering om férebyggande insatser for att ta itu med
identifierade problem i ett antal Sleep and Respiratory Care-produkter, pa grund av mojliga risker
relaterade till en ljuddampande skumkomponent.

For att ta det sdkra fore det osakra och baserat pa tillgdnglig information informerade Philips om
potentiella halsorisker med det ljuddampande skummet som anvéands i vissa Philips CPAP-ventilatorer
(kontinuerligt positivt luftvagstryck), BiLevel PAP-ventilatorer (positivt luftvagstryck med tva
motstandsnivaer) och mekaniska ventilatorer. Philips har anvant ljuddampande skum av polyesterbaserad
polyuretan (PE-PUR) for att dampa vibrationer och ljud i enheten under rutindrift.

Foretaget uppgav ocksa att en analys av potentiella halsorisker pagick och att ytterligare information skulle
ges nar den blev tillganglig. Till foljd av en omfattande pagaende granskning efter detta tillkdnnagivande
utfardade foretaget den 14 juni 2021 ett sdkerhetsmeddelande for vissa berérda enheter.

Philips tar tillfallet i akt att ge vardpersonal och patienter information om potentiella risker relaterade till
berdrda enheter. Exempel pa potentiella risker ar exponering for forsamrade skumpartiklar fér
ljuddampning eller exponering for kemiska utslapp fran ljuddampande skummaterial. En orsak till
forsamringen kan vara anvandning av icke-godkdnda rengdringsmetoder som ozon, eller i vissa regioner,
hoég vdarme och luftfuktighet (inte fran anvdndning av enheten).

Philips processer for kvalitetshanteringssystem och analyser av anvandarrapporter har visat att
detta material kan leda till patientskada och paverka klinisk vard.
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e Aven om det har férekommit begrdnsade rapporter om huvudvérk, irritation i évre luftvdgarna, hosta,
tryck over brostet och bihaleinflammation som kan ha associerats med skummet, baserat pa
laboratorietester och utvarderingar, kan det vara mojligt att dessa potentiella halsorisker kan leda till en
rad mojliga patientkonsekvenser, fran 6vergaende potentiella skador, symptom och komplikationer, samt
eventuellt allvarliga skador som kan vara livshotande eller orsaka permanenta skador, eller krava
medicinsk intervention for att férhindra permanent férsamring.

e Hittills har Philips inte fatt nagra rapporter om livshotande skador eller dodsfall pa grund av det
har problemet.

e Via sakerhetsmeddelandet informerar Philips kunder och anvdandare om problemets potentiella
konsekvenser for patienthalsa och klinisk anvandning samt om vilka atgarder som ska vidtas.

e Philips meddelar daven kunder och anvandare av berdérda enheter att foretaget kommer att byta ut det
nuvarande ljuddampande skummet mot ett nytt material som inte berérs av det har problemet.

Sdkerhetsmeddelandet uppmanar dven patienter och anvandare att:

- FOR BILEVEL PAP- OCH CPAP-ENHETER: Kontakta en liakare eller vardgivare innan du
gdr nagra andringar av den ordinerade behandlingen. Aven om de identifierade
riskerna resulterade i att Philips rekommenderade avbruten anvandning ar det viktigt
att konsultera en lakare for att avgora de lampligaste alternativen for fortsatt
behandling. Tillsammans med en ldkare avgdrs om nyttan med att fortsatta
behandlingen med enheten 6vervager de identifierade riskerna.

- FOR LIVSUPPEHALLANDE VENTILATORENHETER: Stoppa eller &ndra inte ordinerad behandling pa
paverkade mekaniska ventilatorenheter utan att radfraga ldkare.

° Philips inser att det i vissa vardmiljoer kanske inte finns alternativa behandlingar eller att de kanske
ar allvarligt begransade for patienter som behéver Trilogy 100 och 200 for akut livsuppehallande
behandling, eller i fall dar behandlingsavbrott dr oacceptabla. | dessa situationer, och efter det
behandlande kliniska teamets omddme, kan fordelarna med fortsatt anvandning av Trilogy 100 och
200 uppvaga riskerna.
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°0Om lakare faststaller att en patient maste fortsatta att anvanda denna enhet rekommenderas
anvandning av ett inbyggt bakteriefilter enligt bruksanvisningen. Det kan minska exponeringen for
forsamrade skumpartiklar for ljuddampning, aven om bakteriefilter inte minskar exponeringen for
potentiella flyktiga organiska @mnen (VOC). Se bruksanvisningen fér anvisningar om installation.

- FOR ALLA ENHETER:

° Registrera berérda enheter pa webbplatsen for aterkallande: philips.com/src-update.

1. Webbplatsen ger aktuell information om statusen for aterkallandet och hur du far
permanent korrigerande atgarder for att l[6sa de tva problemen.

2. Pa webbplatsen finns ocksa anvisningar om hur en berérd enhets serienummer hittas och
hur anvandaren gar igenom registreringsprocessen.

3. Ring 020-12 72 96 om du inte kan besdka webbplatsen eller inte har tillgang
till internet.

e Philips rekommenderar att kunder och patienter inte anvander ozonrelaterade rengoéringsprodukter och
foljer enhetens bruksanvisning for godkdanda rengéringsmetoder.

e Dessutom paminner Philips kunder och patienter om att kontrollera aldern pa BiLevel PAP- och CPAP-enheter
eftersom rekommendationen ar att byta ut dem efter fem ars anvandning.

De tva potentiella risker som tas upp i sdkerhetsmeddelandet for berérda enheter beskrivs nedan:

Exponering for skumnedbrytning

o Potentiell fara: Philips har utifran anvdndarrapporter och laboratorietester faststallt att skummet under
vissa omstandigheter kan brytas ned i partiklar som kan komma in i enhetens luftvag och svaljas eller
inandas av anvandaren av CPAP-ventilatorer (kontinuerligt positivt luftvagstryck), BiLevel PAP-ventilatorer
(positivt luftvagstryck med tva motstandsnivaer) och mekaniska ventilatorer. Skumnedbrytningen kan
forvarras av miljoférhallanden med hogre temperaturer och luftfuktighet i vissa regioner. Otillatna
rengéringsmetoder som ozon kan paskynda potentiell nedbrytning.
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e Franvaron av synliga partiklar innebdr inte att skumnedbrytning inte redan har paborjats.
Laboratorieanalys av det nedbrutna skummet avslojar férekomsten av potentiellt skadliga kemikalier,
inklusive:

- Toluendiamin
- Toluendiisocyanat

- Dietylenglykol

o Potentiell skada: En patient kan utsattas for skumpartiklar genom inandning eller fortaring vilket kan leda
till skador. Hittills har inga patientdddsfall rapporterats.

e Med begrédnsade rapporter beaktas féljande risker:

- Skumpartiklar kan orsaka irritation och inflammation i luftvdgarna, och detta kan vara sarskilt viktigt for
patienter med underliggande lungsjukdomar eller nedsatt hjart-lungreserv.

- De potentiella riskerna vid exponering for nedbrutet skum innefattar: irritation (hud, 6gon och
luftvagar), inflammatorisk respons, huvudvark, astma, biverkningar pa andra organ (t.ex. njurar och
lever) och toxiska cancerframkallande biverkningar.

- Philips Respironics har hittills mottagit flera klagomal om férekomsten av svart skrap/svarta partiklar i
luftvdgskretsen (som stracker sig mellan enhetens utlopp, luftfuktare, slangar och mask). Philips har
ocksa mottagit rapporter om huvudvark, irritation i 6vre luftvagarna, hosta, tryck over brostet och
bihaleinflammation.

Flyktiga organiska amnen (VOC) — t.ex. kemiska utsldpp fran skum

o Potentiell fara: Laboratorietester som utforts for och av Philips har ocksa identifierat forekomsten av
flyktiga organiska @mnen som kan avges fran ljuddampande skumkomponenter i berérda enheter. Flyktiga
organiska @mnen avges som gaser fran skummet som ingar i CPAP-, BiLevel PAP- och MV-enheterna och kan
ha skadliga effekter pa kort och lang sikt.
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Standardtestning identifierade tva amnen av betydelse (COC) som kan avges fran skummet och som ligger
utanfor sdkerhetsgranserna. De identifierade amnena ar foéljande:

- Dimetyldiazin
- Fenol, 2,6-bis (1,1-dimetyletyl)-4-(1-metylpropyl)-

¢ Potentiell skada: Under den inledande eller efterféljande anvdandningen av enheten kan en patient
exponeras for flyktiga organiska amnen. Hittills har Philips inte fatt nagra rapporter om dessa typer av
sdkerhetsproblem som pastas vara relaterade till kemiska utslapp, men toxikologisk riskbedomning visar att
nivaerna av flyktiga organiska amnen Overskrider en sdker exponeringsgrans. Vi har évervagt foljande risker:

- Flyktiga organiska amnen kan orsaka irritation och inflammation i luftvdgarna, och detta kan
vara sarskilt viktigt for patienter med underliggande lungsjukdomar eller nedsatt hjart-
lungreserv.

- De potentiella riskerna vid kemisk exponering pa grund av avgasning innefattar: huvudvark/yrsel,
irritation (6gon, nésa, luftvagar, hud), dverkéanslighet, illamaende/krékningar, giftiga och
cancerframkallande biverkningar. Det har inte kommit nagra rapporter om dédsfall till féljd av
den har exponeringen.

- Hittills har Philips inte fatt nagra rapporter om patientskador som orsakats av dessa typer av
sdkerhetsproblem som pastas ha samband med kemiska utsldpp.

Om jag ar ldkare eller vardgivare, vilka atgarder kan jag vidta?
e Se foljande resurser efter behov:

a. Besok philips.com/src-update for att se hur Philips agerar i den har situationen och vilka
instruktioner som ges till patienter och hemsjukvardare om att byta ut eller reparera
enheterna.

b. Beskrivning av riskerna med att anvdanda de berérda enheterna som anges ovan.

e Utforska alternativa behandlingsalternativ for dina patienter och deras tillganglighet.
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e Viagledning for klinisk anvandning av berdrda enheter:

a. For patienter med livsuppehallande behandling (Trilogy 100 och 200) kan nyttan av
fortsatt anvandning av dessa enheter uppvéaga risken om det inte finns nagot alternativ

for behandling.

i. Under dessa omstdndigheter uppmanas leverantorer att anvanda ett godkant
bakteriefilter enligt bruksanvisningen. Det kan minska exponeringen for férsdmrade
skumpartiklar for ljudddampning, aven om bakteriefilter inte minskar exponeringen
for potentiella flyktiga organiska amnen (VOC).

ii. Folj de forebyggande underhallsscheman (PM) som anges i enhetsmarkningen.

b. For patienter med CPAP- eller BiLevel PAP-enheter bor ldkare utvardera fordelarna med
behandling jamfort med exponeringsrisken, utifran patientforhallandena, for att faststalla
den lampligaste vardplanen. Om du lamnar en klinisk rekommendation om att fortsitta
anvanda enheten ber du patienten att f6lja rengéringsproceduren enligt bruksanvisningen.
Obs! Aven om korrekt rengdring kan hjalpa till att identifiera forekomsten av partiklar i
enheten, riskerar patienterna fortfarande att exponeras for férsamrade skumpartiklar for
ljludddmpning och flyktiga organiska amnen (VOC).
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