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Sicherheitsmitteilung: 2021-05-A & 2021-06-A

Wir sind bestrebt, klinische Anwender wahrend des gesamten Remedierungsprozesses zu unterstiitzen
und stellen deshalb eine Reihe von Ressourcen zur Verfligung, die Ilhnen helfen, Ihre Patienten besser zu
informieren, anzuleiten und zu unterstiitzen. Diese Bulletin-Reihe dient dazu, auf haufige Fragen und
Bedenken einzugehen und Sie Gber den aktuellen Stand unserer RemedierungsmaBnahmen zu infor-
mieren. Nachstehend finden Sie einige aktuelle Informationen zum Thema. RegelmaBig aktualisierte In-
formationen fiir Sie und lhre Patienten finden Sie auBerdem guf unserer Informationsseite fir klinische.
Anwender.

1. Update zu abgeschlossenen Tests fur DreamStation-Gerate der ersten Generation

Auf der Grundlage der umfangreichen Tests und Analysen, die wir in den letzten 18 Monaten in
Zusammenarbeit mit fiinf unabhangigen zertifizierten Labors sowie Experten und Arzten durchgefihrt haben,
liegen uns nun die vollstandigen Ergebnisse fir die DreamStation-Gerate der ersten Generation vor. Wir hatten
bereits friher mitgeteilt, dass unsere bisherigen Ergebnisse der visuellen Inspektion darauf hindeuten,

dass die Zahl der Falle von sichtbarem Schaumstoffabbau gering ist und dass die Testergebnisse fur flichtige
organische Verbindungen und Partikelemissionen sowohl flir neue als auch fir gebrauchte DreamStation-
Gerate der ersten Generation innerhalb der geltenden Sicherheitsgrenzen liegen. Diese neueste chemische
Bewertung durch Dritte und die toxikologische Risikobewertung des abgebauten Schaums hat ergeben, dass
es unwahrscheinlich ist, dass die Exposition gegenltber Schaumstoffpartikeln aus den DreamStation-Geraten
der ersten Generation zu einer nennenswerten gesundheitlichen Beeintrdchtigung der Patienten fihrt.

¢ Philips Respironics hat der US-amerikanischen Gesundheitsbehérde FDA und anderen zustdandigen
Behorden die Daten und Analysen vorgelegt. Die FDA befasst sich noch mit der Priifung der
von Philips Respironics vorgelegten Daten und Analysen und es ist moglich, dass sie zu anderen
Schlussfolgerungen kommt.

¢ Gesundheitsdienstleister, Patienten und andere Betroffene sollten die vollstdndigen aktuellen
Informationen, einschlieBlich der Hinweise zu den Grenzen der Tests, fiir eine fundierte
Entscheidungsfindung nutzen und sich nicht nur auf den hier dargestellten Uberblick verlassen.

¢ In Bezug auf die Hinweise von Philips Respironics fiir Gesundheitsdienstleister und Patienten hat
sich nichts geandert.

¢ Philips Respironics setzt derweil das Remedierungsprogramm fort.

Wir wissen, dass Sie und Ihre Patienten mdglicherweise Fragen zu diesen neuesten Erkenntnissen haben, und
wir mochten sicherstellen, dass Sie sich sicher flihlen, wenn Sie Informationen an lhre Patienten weitergeben.
Ein Video ist hier auf Abruf verfligbar.

(Fortsetzung auf der ndchsten Seite)
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Wie bereits in friheren Bulletins erwahnt, sind wir bestrebt, den Patienten zusatzliche Daten aus den laufenden
Tests Dritter in benutzerfreundlicherer Form zur Verfligung zu stellen, sobald diese verfligbar sind. Die
Zusammenfassung kénnen Sie hier herunterladen.

2. Update zur Remedierung von CPAP/BiPAP-Geraten

Heute schatzen wir, dass etwa 90 Prozent der 5,5 Millionen CPAP- und BiPAP-Ersatzgerate weltweit
produziert und ausgeliefert wurden. Das neueste Update fur Ihr Land finden Sie hier. Ihre Patienten, die
derzeit noch auf ihr Ersatzgerat warten, werden wir natlrlich auch weiterhin auf dem Laufenden halten,
wahrend wir an einigen der komplexeren Herausforderungen der RemedierungsmaBnahmen arbeiten. Dazu
zahlt auch die Kommunikation spezifischer MaBnahmen flr Patienten, die System One- und DreamStation
Go-Gerate verwenden.

3. Update zur Remedierung von Trilogy 100/200-Geraten

Nach den Vorbereitungen und den entsprechenden Freigaben wurde in den letzten Monaten mit der
Remedierung von Trilogy 100/200-Beatmungsgeraten (etwa 3 % der weltweit registrierten betroffenen
Gerate) begonnen. Bislang konnte nur eine begrenzte Anzahl registrierter Trilogy-Gerate bearbeitet werden.

Philips Respironics hat nach einigen Reklamationen zwei Probleme bei diesen nachgebesserten Trilogy
100/200-Beatmungsgeraten festgestellt. Daten aus der Post-market-Kontrolle deuten darauf hin, dass sich der
in den nachgebesserten Trilogy 100/200-Geraten installierte schalldampfende Silikonschaum maoglicherweise
von der Kunststoffunterlage 16st, auf die er aufgeklebt ist. Die Abldsung des Schaumstoffs kdnnte die Leistung
des Gerats beeintrachtigen, da er moglicherweise den Lufteinlass blockiert und so den Inspirationsdruck senkt.

Dieses Problem betrifft nur Trilogy 100/200-Beatmungsgerate, die bereits nachgebessert wurden. Darlber

hinaus hat Philips Respironics in einigen Geraten, die an Patienten retourniert wurden, Reste von PE-PUR-
Schallddmmschaum festgestellt. Diese Falle waren begrenzt, aber eine weitere Exposition gegentber PE-PUR-
Schallddmmschaum sollte vermieden werden. Diese Probleme betreffen keine der DreamStation-CPAP- oder
BiPAP-Schlafapnoegerate, die bereits nachgebessert und an Patienten oder Pflegedienste zurlickgegeben wurden.

Wahrend Philips Respironics an der Behebung dieser Probleme arbeitet, hat das Unternehmen die Remedierung
von Trilogy 100/200-Geraten vorlbergehend ausgesetzt. Die Sicherheit der Patienten hat fir uns oberste
Prioritat, und wir sind fest entschlossen, alle potenziellen Korrekturen schnell zu identifizieren, zu untersuchen
und zu beheben.

Weitere Informationen zu den festgestellten Problemen und zu den Ma3nahmen, die Sie ergreifen mussen,
finden Sie auf der entsprechenden Webseite. Wir werden Sie mit weiteren Informationen versorgen, sobald
diese verflgbar sind.

4. Gewahrleistung der Sicherheit der Ersatzgerate lhrer Patienten

lhre Patienten haben vielleicht Fragen dazu, ob ihr CPAP/BiPAP-Ersatzgerat sicher zu verwenden ist. Auf der
Seite mit Informationen zur Geratesicherheit finden Sie ein kurzes Video, das lhre Patienten Uber die
Unterschiede zwischen dem Schaumstoff des betroffenen und des neuen oder rezertifizierten Gerats,

den Austausch von Geréateteilen und den Umgang mit kosmetischen Mangeln informiert.

Anmerkung: Die Angaben und Informationen in diesem Dokument entsprechen dem Stand zum Zeitpunkt des Datums,
das auf dem Dokument angegeben ist. Wenn Sie dieses Dokument zu einem spdteren Zeitpunkt lesen, kann es sein,
dass die Angaben und Informationen aufgrund neuer Entwicklungen nicht mehr aktuell sind.
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