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Vivet att patienter ar beroende av Philips Respironics-enheter for sin halsa och sitt valbefinnande. Vi beklagar
djupt att det frivilliga aterkallelsemeddelandet for manga patienter for att ta itu med potentiella halsorisker
relaterade till det polyesterbaserade ljudddmpande skummet i polyuretan (PE-PUR) i specifika CPAP-, BiPAP- och
mekaniska ventilatoranordningar har skapat osakerhet och oro. Patientsakerhet ar var hogsta prioritet — och det
ar viktigt att patienterna kanner sig trygga med att anvanda vara enheter.

Det ar darfor vi har inlett ett omfattande test- och forskningsprogram och tillhandahallit uppdateringar langs
vagen sedan vi tillkdnnagav aterkallelsen i december 2021 och juni 2022.

Vi har nu en komplett uppsattning resultat for den férsta generationens DreamStation*-enheter baserat pa
de omfattande tester och analyser som vi har gjort under de senaste 18 manaderna —i samarbete med fem
oberoende certifierade laboratorier, sdval som tredjepartsexperter och lakare.

¢ Philips Respironics har tillhandahallit data och analyser till FDA och andra behériga
myndigheter. FDA 6vervager fortfarande de data och analyser som Philips Respironics
har tillhandahallit och kan komma till andra slutsatser.

¢ Sjukvardsleverantorer, patienter och andra intressenter bor anvanda den fullstandiga
uppdateringen, inklusive information om testets begransningar, for ett valgrundat
beslutsfattande och bor inte enbart forlita sig pa den 6versikt som presenteras har.

¢ Philips Respironics vagledning for vardgivare och patienter forblir oférandrade.
¢ Philips Respironics kommer att fortsatta med reparationsprogrammet.

Den fullstandiga uppdateringen av PE-PUR-testresultaten och slutsatser som ar tillgangliga hittills kan du hitta
har, och de dvergripande resultaten for forsta generationens DreamStation-enheter har vi sammanfattat nedan.

Resultat for férsta generationens DreamStation-enheter som inte utsétts for ozonrening:

1. De nya resultaten indikerar att exponering for utslapp av partiklar (PM) fran nedbrutet skum
i DreamStation-enheter, inklusive potentiella inandningsbara och icke-inandningsbara partiklar,
sannolikt inte kommer att leda till en markbar halsoskada hos patienter.
Nya och anvanda enheter (inklusive enheter med synlig skumnedbrytning) testades och alla Gverensstamde
med tilldtna granser for PM-utslapp. Den kemikalieutvardering och toxikologiska riskbedémning av
nedbrutet skum som gjorts av tredje part har nu ocksa slutforts. Utvarderingen fran tredje part visade att
for den forsta generationens DreamStation-enheter ar det osannolikt att exponering fér skumpartiklar fran
dessa enheter kommer att leda till markbar halsoskada hos patienter.

(fortsétter pa nésta sida)



2.

Resultaten indikerar vidare att exponeringen for utslapp av flyktiga organiska féreningar (VOC)
forvantas inte leda till Iangsiktiga halsokonsekvenser for patienter.

Utokade tester och toxikologiska riskbedomningar pa flera enheter med nytt, begagnat och labbaldrat skum
har inte visat nagra namnvarda halsoskador for de upptéackta VOC. Darfor forvantas exponering for den niva
av VOC som hittills identifierats for den forsta generationens DreamStation-enheter inte resultera i langsiktiga
halsokonsekvenser for patienter baserat pa ISO 18562-3**-testning och utvardering av nya, labbaldrade och
anvanda enheter. Detta 6verensstdmmer med resultaten som presenterades i december 2021.

Prevalensen av synlig skumnedbrytning i inspekterade returnerade enheter visade sig vara lag.
Baserat pa den visuella inspektionen av skummet i returnerade férsta generationens DreamStation-enheter,
visade sig férekomsten av synlig skumnedbrytning vara lag.

e 164 av 36341 (0,5 %) returnerade enheter fran USA och Kanada inspekterades och visade betydande
synlig skumnedbrytning. Dessa enheter rapporterades inte anvanda ozonrening.

e Endastenav 2469 (0,04 %) inspekterade enheter som returnerades fran flera lander i Europa visade
signifikant synlig skumnedbrytning. Har ingar enheter fran Nederlanderna, Storbritannien, Italien och
Spanien, med en alder pa upp till cirka sex ar.

* Ingenavde 1964 (0 %) inspekterade returnerade enheterna fran Japan visade signifikant synlig
férsémring. Det har dverensstdmmer med resultaten som presenterades i juni 2022.

Visuell inspektion kan endast identifiera synlig skumnedbrytning och kan inte mata generering av flyktiga
organiska féreningar eller kvantifiera partikelforlust. Darfor utfordes ytterligare tester och analyser enligt
beskrivningen ovan och i den fullstdndiga uppdateringen.

Resultat hittills for forsta generationens DreamStation-enheter som exponerats fér ozonrening:

1.

3.

Hittills tillgangliga data for forsta generationens DreamStation-enheter indikerar att ozonrengoéring
forvarrar skumnedbrytningen: returnerade enheter fran USA och Kanada med anvéandarrapporterad
ozonrengoring har 14 ganger stoérre sannolikhet att ha betydande synlig skumnedbrytning (7 % av de
inspekterade enheterna) jamfort med enheter utan anvandarrapporterad ozonexponering (0,5 % av

de inspekterade enheterna). Den har observationen dverensstammer med laboratorietester, dar forsta
generationens DreamStation-enheter utsatta for 6kande cykler av ozonrening hade allt mer allvarlig visuell
forsamring.

Tester och analyser avseende risker forknippade med inandningsbara och icke-inandningsbara partiklar har
hittills utforts pa apparater med kand ozonexponering. Den kollektiva analysen fran tredje part kom fram
till att exponering for partiklar fran nedbrutet skum med sjalvrapporterad ozonanvandning i forsta
generationens DreamStation-enheter kommer sannolikt inte att leda till en markbar hélsoskada hos
patienter.

Den VOC-toxikologiska risken for denna ozoninducerade skumnedbrytning utvarderas fortfarande.

Vad det har betyder for dig

Vivet att du ar beroende av de har enheterna for halsa och valbefinnande, och vi vet hur viktigt det ar att du
kanner dig trygg med att anvanda vara enheter.

(fortséatter pa nasta sida)



Vi kommer att fortsatta med vart reparationsprogram for att tillhandahalla ersattningsenheter som inte
innehaller PE-PUR ljuddampande skum. Vi ar angeldgna om att leverera hogsta kvalitet, och vi vill att du ska
veta att vi fortsatter att forse patienter med ersattningsenheter, antingen en ny eller reparerad enhet, med det
senaste skummet.

Som alltid rader vi patienter att konsultera sin lékare eller vardgivare om de har for avsikt att géra nagra
andringar i sin behandling.

Vad det har betyder for andra berérda enheter

Testerna for DreamStation Go- och SystemOne-enheter, som innehaller exakt samma PE-PUR-skum som
den forsta generationens DreamStation-enheter, fortsatter och vi kommer att ge patienterna en ytterligare
uppdatering sa snart vi har den. Testerna fortsatter for mekaniska flaktar.

Toxikologiska bedémningar for att bedéma effekten av upprepad ozonrening pa skumnedbrytningen fortsatter
ocksa. Som en paminnelse ar rengéringsprodukter for ozon och UV-ljus for ndrvarande inte godkanda
rengoringsmetoder for somnapnéapparater eller masker och boér inte anvandas.

Du hittar mer information om frivillig aterkallelse/faltsdkerhetsanmalan pa philips.com/src-update.

*Forsta generationens DreamStation-enheter inkluderar DreamStation CPAP/Auto CPAP/BIPAP, DreamStation BiPAP ASV, DreamStation BiPAP AVAPS/ST, E30 ventilator

**1SO 18562-3:2017: Biokompatibilitetsutvardering av andningsgasvagar i sjukvardstillampningar — Del 3: Tester for utslapp av flyktiga organiska foreningar.

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



