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Sleep and Respiratory Care — uppdatering

Till vara vardefulla kunder:

Det finns inget som vi tar pa storre allvar an att ge patienterna produkter av hog kvalitet som &r sakra och tillforlitliga. Om det uppstar ett problem &r var

hogsta prioritet att kommunicera och ta itu med det samtidigt som vi outtréttligt arbetar fér en 16sning.

Philips Respironics tillkdnnagav ett sakerhetsmeddelande for kontinuerliga och icke-kontinuerliga ventilatorer (vissa CPAP-, BiLevel PAP- och
ventilatorenheter) pa grund av tva problem som rér det polyesterbaserade ljuddampande skummet av polyuretan (PE-PUR) som anvédnds i dessa enheter:
1) PE-PUR-skum kan brytas ned till partiklar som kan komma in i enhetens luftvag och svéljas eller inandas av anvandaren, och 2) PE-PUR-skummet kan
avge vissa kemikalier. Skumnedbrytningen kan férvarras genom anvandning av icke-godkanda rengoringsmetoder, t.ex. ozon (se FDA-

sdkerhetskommunikationen rérande anvdndning av ozonrengdringsmedel), och avgasning kan uppsta vid inledande anvandning och kan eventuellt

fortsatta under hela enhetens livslangd. Information om sakerhetsmeddelandet, en fullstdndig lista 6ver berérda produkter och potentiella halsorisker

finns pa philips.com/src-update.

Under de senaste 40 aren har vi fokuserat var verksamhet pa vart engagemang for patientvard, med l6sningar som syftar till att férbattra livet for
personer med andnings- och sémnproblem. Vi inser vikten av att tillhandahalla saker och effektiv behandling. | detta syfte vill jag ater bekréfta vart

engagemang for patientvard och fér dig, som vardefull kund.

Vi efterstravar hogsta mojliga standard nar det galler produktkvalitet och sdkerhet i en stravan efter att gora det som ar ratt for dig och de patienter som

forlitar sig pa dig for sin vard.
Vi &r fast beslutna att 16sa detta problem och tillhandahalla 6ppen och kontinuerlig kommunikation nér vi gar vidare med nésta steg.

Vi strdvar efter att forse dig med verktyg och resurser som hjalper dig att kommunicera effektivt med dina patienter. Bifogat finns flera resurser —

inklusive vanliga fragor som bifogas detta dokument, samt kommunikationsmallar som kan hamtas via philips.com/src-update.

Som ny chef for Sleep and Respiratory Care &r jag saker pa att vi kan gora bestaende forandringar och leva upp till vart engagemang for dig, som hogt

varderad kund, och dina patienter.

Jag uppmanar dig att kontakta din kundrepresentant med eventuella fragor sa att vi kan fortsatta att uppfylla dina behov och minimera eventuella besvar

for dig, ditt foretag och dina patienter.

Tack for ditt fortsatta fortroende.

T e
David Ferguson

Executive Vice President, Philips Business Leader

Sleep and Respiratory Care

For mer information, ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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PHILIPS

Sleep and Respiratory Care — uppdatering
Sammanfattning av information

och resurser

Philips Respironics tillkdnnagav en sdkerhetsmeddelande fér kontinuerliga och icke-kontinuerliga ventilatorer (vissa

CPAP-, BiLevel PAP- och ventilatorenheter) pa grund av tva problem med det polyesterbaserade ljudddampande skummet
av polyuretan (PE-PUR) som anvands i dessa enheter: 1) PE-PUR-skum

kan brytas ned till partiklar som kan komma in i enhetens luftvdag och sviljas eller inandas av anvandaren, och 2) PE-PUR-
skummet kan avge vissa kemikalier. Skumnedbrytningen kan férvarras genom anvandning av icke-godkanda
rengoringsmetoder, t.ex. ozon (se FDA-sdkerhetskommunikationen rérande anvandning av ozonrengéringsmedel), och
avgasning kan uppsta vid inledande anvandning och kan eventuellt fortsatta under hela enhetens livslangd. Information
om sdkerhetsmeddelandet, en fullstdndig lista 6ver berérda produkter och potentiella halsorisker finns pa philips.com/src-

update.

Detaljerad information om situationen och de berérda enheterna skickades till dig i ett sakerhetsmeddelande med de
atgarder som du behéver vidta.

Fortroende ar grunden for vart pagaende partnerskap, och vi stravar efter att fortjana detta fortroende varje dag. Vi
forstar vilken inverkan detta kan ha pa din verksamhet och dina patienter, darfor har vi skapat specifika resurser och
verktyg for att stodja dig. | den har PDF-filen finns vanliga fragor och svar for leverantérer av hallbara medicintekniska
produkter och lakare. Ytterligare resurser som du kan anvdanda nar du kommunicerar med dina patienter och remitterande
lakare finns tillgangliga for nedladdning om du loggar in pa portalen pa philips.com/src-update.

Nedladdningsbara resurser som kan anvandas med dina patienter:

1. Vanliga fragor
2. Mall for webbplatskopia for anvandning pa din webbplats Nedladdningsbara

resurser for anvandning med dina remitterande lakare:
1. Brev om ldkarengagemang

Vi uppskattar ditt stod i vart arbete for att uppratthalla vardkvaliteten.

For mer information:

O |

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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PHILIPS

Sleep and Respiratory Care — uppdatering
Vanliga fragor

1. Varfor utfardar Philips ett sdkerhetsmeddelande for vissa CPAP-ventilatorer, BiLevel PAP-
ventilatorer och mekaniska ventilatorer?

¢ Den 26 april 2021 Iamnade Philips en viktig uppdatering om proaktiva insatser for att |0sa
identifierade problem med en komponent i vissa produkter i var Sleep and Respiratory Care-portfolj.

e FOr att ta det sakra fore det osdkra och baserat pa tillganglig information informerade Philips om
potentiella halsorisker med det l[juddampande skummet som anvands i vissa Philips CPAP-
ventilatorer (kontinuerligt positivt luftvagstryck), BiLevel PAP-ventilatorer (positivt luftvagstryck med
tva motstandsnivaer) och mekaniska ventilatorer. Féretaget 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 analys efter detta tillkdnnagivande utfardade foretaget den 14
juni 2021 ett sdkerhetsmeddelande for vissa berérda enheter.

e Sakerhetsmeddelandet informerar kunder och anvandare om problemets potentiella konsekvenser for
patienthalsa och klinisk anvandning. Mojliga halsorisker dr exponering for nedbrutet ljudddampande
skum, t.ex. pa grund av icke-godkanda rengoéringsmetoder som ozon, och exponering for
kemikalieemissioner fran skummaterialet. Miljoer med hog varme och hog luftfuktighet kan ocksa bidra
till skumnedbrytning i vissa regioner.

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

O |

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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¢ Philips har hittills fatt ett begransat antal rapporter om mojlig patientpaverkan pa grund av
skumnedbrytning. Philips har hittills inte fatt nagra rapporter om patientpaverkan i samband med
kemikalieemissioner. Foretaget fortsatter att dvervaka rapporter om potentiella sakerhetsproblem i
enlighet med foreskrifter och lagar fér medicintekniska produkter pa de marknader dar vi ar
verksamma.

o | sikerhetsmeddelandet ges rad till patienter och kunder att vidta foljande atgarder:

- Till patienter som anvander BiLevel PAP- och CPAP-enheter: Kontakta en ldkare eller
vardgivare innan du gor ndgra dndringar av den ordinerade behandlingen. Aven om de
identifierade riskerna resulterade i att Philips rekommenderade avbruten anvandning ar det
viktigt att konsultera en ldkare for att avgora de lampligaste alternativen for fortsatt
behandling. Tillsammans med en lakare avgdrs om nyttan med att fortsatta behandlingen
overvager de identifierade riskerna.

- Till patienter som anvander livsuppehallande mekaniska ventilatorenheter:
Avbryt eller @ndra INTE den ordinerade behandlingen utan att radfraga ldkare och
faststalla lampliga nasta steg.

¢ Philips rekommenderar att kunder och patienter slutar att anvdnda ozonrelaterade
rengoringsprodukter och foljer enhetens bruksanvisning fér godkanda rengéringsmetoder.

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

¢ Vi behandlar denna fraga med stérsta mojliga allvar och arbetar for att ta itu med problemet sa
effektivt och grundligt som mgjligt.

¢ Foretaget har tagit fram en 6vergripande plan for att byta ut det nuvarande ljuddampande
skummet mot ett nytt material som inte berérs av det aktuella problemet, och vi har redan inlett
processen.

¢ Mer information om aterkallandet och instruktioner till kunder, anvdndare och ldkare far berérda parter
genom att kontakta den lokala Philips-representanten eller beséka www.philips.com/SRC-update. | USA
kan berorda parter ocksa ringa avgiftsfritt till
877-907-7508.

For mer information:

\

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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2. Vilka enheter berors av sakerhetsmeddelandet?
¢ Sakerhetsmeddelandet ger kunderna information om hur de identifierar berérda produkter.
¢ | bruksanvisningen till enheten finns anvandbar information om produktidentifiering.

¢ Produkter som berors av sakerhetsmeddelandet ar:

CPAP- och BiLevel PAP-enheter

Alla berérda enheter tillverkade fore den 26 april 2021, alla enhetsserienummer

Kontinuerlig ventilator, minimalt ventilationsstod, E30 (godkand foér akutanvandning)
inrdttningsanvandning

Kontinuerlig ventilator, ej livsuppehallande DreamStation ASV
DreamStation ST, AVAPS
SystemOne ASV4
C-serien for ASV
C-serien for S/T och AVAPS

OmnilLab Advanced+

Icke-kontinuerlig ventilator SystemOne (Q-serien)
DreamStation
DreamStation Go Dorma
400
Dorma 500 REMstar
SE Auto

(fortsdttning pa ndsta sida)

For mer information:

(o

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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Mekaniska ventilatorer

Alla berérda enheter tillverkade fére den 26 april 2021, alla enhetsserienummer

Kontinuerlig ventilator Trilogy 100
Trilogy 200
Garbin Plus, Aeris, LifeVent

Kontinuerlig ventilator, minimalt ventilationsstod, A-serien for BiPAP Hybrid A30
inrdttningsanvandning (marknadsférs inte i USA)
A-serien for BiPAP V30 Auto

Kontinuerlig ventilator, ej livsuppehallande A-serien for BiPAP A40
(marknadsférs inte i USA)

A-serien for BiPAP A30
(marknadsférs inte i USA)

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

(o

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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3. Vilka produkter berors inte och varfér?

¢ Produkter som inte berdrs kan ha annorlunda ljudddmpande skummaterial eftersom nya material
och ny teknik blir tillgdngliga med tiden. Det ljudddmpande skummet i enheter som inte berors
kanske sitter pa en annan plats pa grund av enhetens utformning.

¢ Produkter som inte berdrs av sikerhetsmeddelandet &r:
1. Trilogy Evo
2. Trilogy Evo OBM 3.
EV300
4. Trilogy 202
5. A-serien for Pro och EFL
6. M-serien
7. DreamStation 2
8. Omnilab (original baserad pa Harmony 2)
9. Dorma 100, Dorma 200 och REMstar SE

10. Alla syrgaskoncentratorer, produkter for tillférsel av Iakemedel i andningsvagarna
och produkter for rensning av luftvagarna.

(fortsdttning pd ndsta sida)
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4. Ar berdrda enheter sikra att anvinda? Ska berérda enheter tas ur drift?
o | sikerhetsmeddelandet ges rad till patienter och kunder att vidta foljande atgarder:

- Till patienter som anvander BiLevel PAP- och CPAP-enheter: Kontakta en lakare eller
vardgivare innan du gor ndgra dndringar av den ordinerade behandlingen. Aven om
de identifierade riskerna resulterade i att Philips rekommenderade avbruten
anvandning ar det viktigt att konsultera en ldakare for att avgora de lampligaste
alternativen for fortsatt behandling. Tillsammans med en lakare avgdrs om nyttan
med att fortsatta behandlingen med enheten 6vervager de identifierade riskerna.

- Till patienter som anvander livsuppehallande mekaniska ventilatorenheter: Avbryt eller
andra INTE den ordinerade behandlingen utan att radfraga lakare och faststilla lampliga
ndsta steg.

¢ Philips rekommenderar att kunder och patienter slutar att anvanda ozonrelaterade
rengoringsprodukter och foljer enhetens bruksanvisning fér godkanda rengéringsmetoder.

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

5. Vilken sakerhetsrisk utgér problemet? Har Philips fatt nagra rapporter om patientskador pa
grund av problemet?

¢ Sakerhetsmeddelandet informerar kunder och anvandare om problemets potentiella konsekvenser for
patienthalsa och klinisk anvandning. Mojliga halsorisker dr exponering for nedbrutet ljuddampande
skum, t.ex. pa grund av icke-godkdnda rengoringsmetoder som ozon, och exponering for
kemikalieemissioner fran skummaterialet. Miljoer med hog varme och hog luftfuktighet kan ocksa bidra
till skumnedbrytning i vissa regioner.

Philips fortsatter att 6vervaka rapporter om potentiella sékerhetsproblem genom vara aktiviteter for
eftermarknadsévervakning i enlighet med foreskrifter och lagar for medicintekniska produkter pa de
marknader dar vi ar verksamma.

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

\

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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I hindelse av exponering for nedbrutet skum:
¢ 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 forekomsten av svart skrap/svarta partiklar i
luftvagskretsen (som stracker sig mellan enhetens utlopp, luftfuktare, slangar och mask). Philips har
ocksa mottagit rapporter om huvudvark, irritation i 6vre luftvdgarna, hosta, tryck éver brostet och
bihaleinflammation.

I hdndelse av exponering fér kemikalieemissioner:

¢ De potentiella riskerna vid exponering pa grund av kemikalieemissioner fran berdrt skum innefattar:
huvudvark/yrsel, irritation (6gon, nasa, luftvagar, hud), 6verkanslighet, illamaende/krékningar, giftiga
och cancerframkallande biverkningar.

e Hittills har inte Philips fatt nagra rapporter om patientpaverkan eller allvarlig skada till foljd av

det har problemet.
Nar inleds korrigeringen av problemet? Hur lang tid tar det att atgarda alla berérda enheter?
¢ Philips meddelar tillsynsmyndigheterna i de regioner och lander dar berdrda produkter finns.

¢ Vi forser myndigheterna med nédvéndig information om starten och det pagaende
genomférandet av den planerade korrigeringen.

¢ Foretaget byter ut det nuvarande ljuddampande skummet mot ett nytt material som inte berérs av det
aktuella problemet, och vi har redan inlett processen.

e Foretaget arbetar for narvarande med att sa snabbt som mojligt atgarda alla berérda enheter som
omfattas av den hér korrigeringen.

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

\

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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Fortsatter berorda enheter att tillverkas och/eller levereras?

¢ Vid denna tidpunkt galler ett tillverknings- och leveransstopp for berérda enheter medan féretaget
forbereder sig for att implementera programmet f6r renovering/utbyte av berérda enheter och att sitta
in ett nytt ljluddampande skummaterial som inte berérs av de rapporterade problemen.

Hur ska Philips I6sa problemet? Blir berorda enheter utbytta eller renoverade? Har kunder ratt
till garantiersattning, renovering, service eller andra atgarder?

¢ Vi behandlar denna fraga med storsta mojliga allvar och arbetar for att ta itu med problemet sa
effektivt och grundligt som mgjligt.

e Efter en omfattande pagaende analys utfardade foretaget den 14 juni 2021 ett sdakerhetsmeddelande for
vissa berdrda CPAP-ventilatorer (kontinuerligt positivt luftvagstryck), BiLevel PAP-ventilatorer (positivt
luftvagstryck med tva motstandsnivaer) och mekaniska ventilatorer.

e Sakerhetsmeddelandet informerar kunder och anvandare om problemets potentiella konsekvenser for
patienthalsa och klinisk anvandning. Mojliga halsorisker ar exponering for nedbrutet ljuddampande
skum, t.ex. pa grund av icke-godkanda rengéringsmetoder som ozon, och exponering for
kemikalieemissioner fran skummaterialet.

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

(o

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.



http://philips.com/SRC-update

¢ Philips meddelar kunder och anvandare av berdrda enheter att féretaget kommer att byta ut det
nuvarande ljuddampande skummet mot ett nytt material som inte berérs av det har problemet.
Berdrda enheter kommer antingen att bytas ut mot nya eller rekonditionerade enheter med det nya
materialet eller renoveras och fa ett nytt ljuddampande skum. Det nya materialet kommer dven att
ersatta det nuvarande ljuddampande skummet i framtida produkter.

¢ Philips rekommenderar att kunder och patienter slutar att anvdnda ozonrelaterade
rengoringsprodukter och foljer enhetens bruksanvisning for godkdanda rengoéringsmetoder.

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

e Foretaget har avsatt betydande resurser for att ta itu med problemet. Vi har tagit fram en
overgripande plan for korrigeringen och har redan inlett processen. Insatsen innefattar omfattande,
global upptrappning av tillverkning, renovering, service, leveranskedja och andra funktioner som
kravs for korrigeringen.

¢ Philips beklagar djupt de besvar som det har problemet orsakar, och vi dgnar betydande tid och resurser
at att ge berorda patienter och kunder den service som de forvantar sig och fortjanar medan vi l6ser
saken, som har hogsta prioritet.

¢ Mer information om sakerhetsmeddelandet och instruktioner till kunder, anvandare och lakare far
berdrda parter genom att kontakta den lokala Philips-representanten eller besdka
www.philips.com/SRC-update. | USA kan berdrda parter ocksa ringa avgiftsfritt till
877-907-7508.

Ska kunder, patienter, anvidndare eller vardpersonal vidta nagra atgarder pa grund av
problemet?

¢ Kunder, patienter, anvandare och vardpersonal instrueras att folja anvisningarna i
sakerhetsmeddelandet.

(fortsdttning pd ndsta sida)

For mer information:

\

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.



http://philips.com/SRC-update
http://philips.com/SRC-update

o | sikerhetsmeddelandet ges rad till patienter och kunder att vidta foljande atgarder:

- Till patienter som anvander BiLevel PAP- och CPAP-enheter: Kontakta en ldkare eller
vardgivare innan du gor ndgra dndringar av den ordinerade behandlingen. Aven om
de identifierade riskerna resulterade i att Philips rekommenderade avbruten
anvandning ar det viktigt att konsultera en ldkare for att avgora de lampligaste
alternativen for fortsatt behandling. Tillsammans med en ldkare avgérs om nyttan
med att fortsatta behandlingen med enheten dvervager de identifierade riskerna.

- Till patienter som anvander livsuppehallande mekaniska ventilatorenheter: Avbryt eller
andra INTE den ordinerade behandlingen utan att radfraga ldkare och faststélla lampliga
ndsta steg.

- Registrera berdrda enheter pa webbplatsen for sakerhetsmeddelandet:
www.philips.com/SRC-update.

i. Webbplatsen ger aktuell information om statusen for sdkerhetsmeddelandet och hur du far
permanent korrigerande atgarder for att I6sa de tva problemen.

ii. Pawebbplatsen finns ocksa anvisningar om hur en berord enhets serienummer hittas och
hur anviandaren gar igenom registreringsprocessen.

iii. | Sverige ringer du 020-12 72 96 Service Hotline om du inte kan besdka webbplatsen eller
inte har tillgang till internet.

® Foretaget har tagit fram en overgripande plan for denna korrigering och har redan inlett processen.

¢ Philips rekommenderar att kunder och patienter slutar att anvdanda ozonrelaterade rengéringsprodukter
och foljer enhetens bruksanvisning for godkdanda rengéringsmetoder.

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

¢ Philips beklagar djupt de besvar som det har problemet orsakar, och vi dgnar betydande tid och resurser
at att ge berorda patienter och kunder den service som de forvantar sig och fortjdanar medan vi l6ser
saken, som har hogsta prioritet.

¢ Mer information om sakerhetsmeddelandet och instruktioner till kunder, anvandare och ldkare far
berdrda parter genom att kontakta den lokala Philips-representanten eller beséka
www.philips.com/SRC-update. | USA kan berérda parter ocksa ringa avgiftsfritt till

For mer information:

\

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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10. Vad ir orsaken till problemet? Ar det ett konstruktions-, tillverknings- eller
leverantorsproblem eller nagot annat?

¢ Enligt Philips analys ar den bakomliggande orsaken till problemet det ljuddampande skummet som for
narvarande anvands i vissa identifierade produkter i Sleep och Respiratory Care-portfoljen.
11. Hur gick det har till och vad gor Philips for att se till att det inte hdnder igen?

e Philips har ett robust kvalitetshanteringssystem och har foljt vara gransknings- och analysprocesser
for att identifiera och 16sa problemet.

® Produkterna utformades i enlighet med och uppfyllde de standarder som géallde nar de lanserades. Nar
nya standarder tas fram kraver de en bedémning av produktens egenskaper i enlighet med kvalitets-
och regleringsprocesserna. Philips kvalitetshanteringssystem har uppdaterats for att aterspegla dessa
nya krav.

¢ Standarderna ma ha uppdaterats, men produkterna som togs fram enligt den tidigare standarden
uppfyller fortfarande reglerna fér medicintekniska produkter. Problemen med skumnedbrytning och
kemikalieemissioner upptacktes under vara kvalitetsledningssystemprocesser och korrigeras i enlighet
med géllande regelkrav.

e Philips har till fullo uppfyllt de relevanta standarderna vid kommersialiseringen av produkterna.

12. Vad menas med att “hog viarme och luftfuktighet” &r en av orsakerna till problemet?

¢ Philips har faststallt att skummet kan brytas ned under vissa omstandigheter, t.ex. pa grund av
anvandning av icke godkadnda rengéringsmetoder, som ozon*, och vissa miljoférhallanden sasom hog
luftfuktighet och temperatur.

(fortsdttning pa ndsta sida)

For mer information:

o

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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¢ De miljoférhallanden som kan vara en av orsakerna till problemet avser klimatet och de regionala
temperaturerna i de lander dar enheterna anvands
och forvaras.

¢ Denna faktor avser inte varme eller luftfuktighet som genereras av enheten for patientanvandning.

* Potentiella risker i samband med anvandning av produkter med ozon och ultraviolett (UV) ljus for rengdring av CPAP-maskiner och -
tillbehor: FDA-sékerhetskommunikation

13. Uppvisar berdrda enheter nagot som kunder/anviandare ska halla utkik efter? Saker som
partiklar eller andra synliga problem?

¢ Anvandare bor samrada med sina ldkare enligt anvisningarna i sdkerhetsmeddelandet.

14. Kan Philips byta ut produkter enligt garantin eller renovera enheter enligt garantin?
* Berdrda enheter kan renoveras enligt garantin.
¢ Philips tillhandahaller ytterligare information nar den blir tillganglig om
garantiersattningsprocedurer for det har problemet.
15. Kommer nya patienter att fa enheter i de regioner dar Philips tillhandahaller bade

patientvard och enheter? Kommer befintliga patientenheter som gar sonder att bytas ut?

¢ For narvarande kan inte Philips forse nya patienter med berérda enheter. Philips kan samarbeta med
nya patienter gallande potentiella alternativa enheter.

¢ Philips kan renovera/byta ut ventilatorenheter som patienter &r beroende av i nédsituationer, t.ex. om
enheten inte fungerar under nédvandig behandling, for att sakerstalla vardkontinuitet.

¢ Philips CPAP-enheter kan inte bytas ut under leveransstoppet.

(fortsdttning pa ndsta sida)

For mer information:

(o

Ring 020-12 72 96 eller besok philips.com/SRC-update.
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16. Ar Philips sdkert pa att problemet ir begrinsat till de angivna enheterna? Finns det nagon
majlighet att andra berors?

¢ Philips har genomfort analysen i enlighet med vart kvalitetshanteringssystem och identifierat alla berorda
produkter, vilka ingar i anmalningarna till tillsynsmyndigheter och kunder.

¢ Inga ytterligare produkter berérs av detta problem.

Alla fragor fran media och branschanalytiker:

Mario Fante

Senior Press Officer, Philips Group Press Office
Direkttelefon: 603-560-9226

E-post: mario.fante@philips.com eller

Steve Klink

Head of Philips Group Press Office
Direkttelefon: +31 6 108 888 24
E-post: steve.klink@philips.com
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