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ACTIONS CORRECTIVES

Point de situation Europe a fin aolt

Expected

Delivery to DME / Customer

Cumulative remediated devices shipment to DME /

Devices
istered Customer
rests (New & repaired)
% of
Country # units # units # units actual remt?dlated % Deviation
planned devices to
date
TOTAL 1318 464 500 850 508 985 57% 2%
France 382 262 196 220 191 820 60% -2%
Germany 283 611 55 046 62 986 55% 14%
Netherlands 109 031 47 497 49 716 60% 5%
Spain 92 839 42 471 43 140 61% 2%
Italy 100 684 24 630 25549 36% 4%
Sweden 52117 20526 23 537 72% 15%
Austria 38 281 16 696 22 342 95% 34%
Portugal 56 399 19 959 22119 65% 11%
Belgium 36 160 15712 15949 59% 2%
Denmark 32199 15 683 14 396 58% -8%
Czech Republic 19 096 6 945 8953 68% 29%
Ireland 20491 9552 6724 39% -30%
Poland 30971 14 567 5904 23% -59%
Romania 5 664 2 045 3346 85% 64%
Slovakia 7 448 2373 2853 68% 20%
Greece 15 976 2169 2090 27% -4%
Slovenia 3786 1387 1840 64% 33%
Croatia 5 806 1199 1296 40% 8%
Estonia 4283 1767 1288 43% -27%
Finland 8169 2328 1182 31% -49%
Hungary 8739 858 826 13% -4%
Malta 1280 632 601 56% -5%
Bulgaria 355 208 201 57% -3%
Lithuania 464 97 184 40% 90%
Norway 2200 261 142 24% -46%
Iceland 1 1 1 100% 0%
Cyprus 25 21 - 0% -100%
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TAUX DE REMPLACEMENT : EXPLICATIONS

Les chiffres fournis par Philips correspondent aux quantités d'appareils expédiés a nos clients, les prestataires
de santé a domicile.

A la fin du mois d'ao(t, Philips a expédié aux PSAD 60% des appareils enregistrés éligibles au remplacement.
Pour la France, a la fin du mois d'aolt 2022, les chiffres détaillés sont les suivants :

a. Total des appareils enregistrés : 382 262
b. Dispositifs enregistrés éligibles a la remédiation : 318 267

c. Dispositifs enregistrés pouvant bénéficier d'une compensation financiere : 63 995 (dont 13 186 unités de
50series et 48 244 unités de 60series)

d. Dispositifs de remplacement expédiés au PSAD : 191 820, soit 60% des dispositifs enregistrés éligibles a la
remeédiation.

Question 2




LE FLUX LOGISTIQUE DE REMPLACEMENT : EXPLICATIONS

a. Fabrication de nouveaux appareils : Le fabricant situé aux USA expédie les appareils en Allemagne ou ils sont
« localisés », c’est-a-dire adaptés pour le pays auquel ils sont destinés (manuel d’utilisation, cordon
d’alimentation...). Les appareils sont ensuite expédiés vers |'entrepot logistique européen aux Pays-Bas et, de I3,
expédiés aux PSAD. Des que des appareils sont disponibles, ils sont alloués aux différents clients puis expédiés.

Chaque semaine, il y a deux expéditions : le lundi et le mercredi.

b. Appareils réparés : Les centres de réparation agréés (en Roumanie et au Mexique) réparent les appareils retournés
et les renvoient directement aux PSAD. Des que des appareils réparés sont préts, ils sont expédiés aux
clients, il y a des expéditions tous les jours.

Les délais de livraison entre pays de I'UE sont de 48h a 72h.

Tout va tres vite désormais, si la comparaison entre les données connues par Philips (appareils expédiés) et celles
connues des clients (appareils recus chez eux) n’est pas faites au jour pres, il y aura forcément des différences qui
peuvent s’expliquer par les délais de traitement des réceptions des appareils par exemple (les clients ayant une
couverture nationale sont livrés par gros volumes a un lieu unique qui est leur plateforme logistique nationale, de
laguelle les appareils sont ensuite dispatchés vers les agences).

Nous avons une personne en France qui suit cela de tres prées au quotidien, et qui est en contact

permanent avec les clients sur ces questions. Nos clients connaissent bien cette personne, si le moindre doute
devait avoir lieu sur des quantités expédiées vs recues, il est a leur disposition pour analyser la situation et trouver les
explications (il peut y avoir des erreurs humaines dans la préparation des colis, des problémes de transport, etc...).

Questions 2 & 4




CE QUI EST PREVU POUR LES APPAREILS LES PLUS ANCIENS p )
as de kits

Compensations financieres : explications de correction

50series (Appareils lancés en 2009): pour ces
Philips offre une compensation financiere a la réception de |'appareil retourné ou du certificat de
destruction.

En France, 13 186 unités de cette famille de DM ont été enregistrées. anciens

A fin ao(t, Philips a enregistré le retour de 367 appareils. Cependant, Philips reconnait qu'il y a un retard important dans
le traitement des dispositifs retournés. Par conséquent, les quantités réelles d'unités retournées pourraient étre
supérieures a celles enregistrées.

appareils tres

La compensation financiere sera équivalente pour tous dans I'ensemble des pays de |'UE.

60series (appareils lancés en 2012):
Philips offre le choix entre la compensation financiere ou la réparation.

En France, 48 244 unités de cette famille de DM ont été enregistrées. A ce jour, aucune réparation effectuée

Philips confirme les tres grosses difficultés d'approvisionnement pour obtenir les kits de correction et les composants
nécessaires a ces anciens appareils, ce qui aurait pour conséquence d’augmenter de maniere drastique la durée du plan
d’exécution des actions correctives.

Au vu du contexte, il n'est pas prévu de disposer des kits pour les 60series avant la fin de 2022.
C’est pourquoi |'option préférable est la compensation financiere.

Questions 2, 12 & 13

La communication de ces compensations est en cours aupres des PSAD.




CORRECTION DES TRILOGY

Tous les kits
déja en stock

en nombre
La correction des Trilogy a démarré en Septembre. suffisant

En tenant compte de la capacité de réparation en place ainsi que des délais, I’action corrective des

Trilogy pour la France devrait pouvoir étre terminée d’ici la fin 2022. Tous les kits de correction
sont déja disponibles en stock en nombre suffisant.

Les clients ont recu un e-mail fin ao(t contenant 3 documents pour :

1. Informer sur le démarrage, expliquer le processus et inviter a renvoyer les appareils

2. Informer sur les délais de traitement, I'entretien des appareils, I'identification des appareils
retournés (réparés / non réparés), informer sur la maintenance préventive et le forfait associé a
cette prestation

3. Fournir les instructions détaillées pour conditionner les appareils a retourner

Question 3




CORRECTION DES TRILOGY

Pourquoi cela a-t-il été si long a démarrer ?

La premiere stratégie envisagée et évoquée pour corriger les Trilogy avait été le remplacement de la mousse au domicile
des patients.

Cette stratégie aurait permis de perturber le moins possible le traitement du patient et aurait pu étre réalisée lors d'une
visite a domicile, dans le cadre du suivi habituel par le prestataire.

Nous avions prévu que la nouvelle mousse (et par extension, la nouvelle conception de l'appareil avec cette nouvelle
mousse) serait disponible et approuvée au cours du quatrieme trimestre 2021 et qu'elle serait terminée avant la fin du
deuxieme trimestre 2022.

La FDA et I'organisme notifié TUV ont approuvé le kit de correction et délivré 'autorisation pour I'opération de correction
du Trilogy fin février 2022 seulement. De plus, ils ont considéré cette opération comme une activité de fabrication
(relevant de la responsabilité du fabricant) et de ce fait, elle ne pouvait donc étre exécutée que par des partenaires
validés et autorisés.

Philips a donc du modifier sa stratégie initiale.

En outre, la complexité croissante du processus de remédiation [qui s'étend non seulement au remplacement de la
mousse, mais aussi a la sauvegarde des données (tracabilité), a l'inspection des particules et a la vérification des
performances du dispositif] ne permet plus d'effectuer ce changement au domicile du patient.

De plus, il a fallu mettre en place le processus de qualification de plusieurs partenaires externes dans le monde entier
pour qu'ils deviennent agréés et commencent a intervenir sur les Trilogy 100/200.

Ce processus de qualification s’est terminé pour I'Europe en aolt 2022, ou un maintenancier francais a été approuvé.

Questions 3 et 4




TRILOGY EVO : POURQUOI NE FONT-ILS PAS PARTIE DE LA REMEDIATION ?

Le processus de transition d'un patient équipé d’un ventilateur d’assistance respiratoire support de vie vers un nouvel
appareil peut étre tres complexe. Dans la plupart des cas, il nécessite une hospitalisation.

En ce qui concerne spécifiquement le remplacement du Trilogy 100/200 par un Trilogy Evo, les changements nécessaires
pour le patient et le personnel clinique sont les suivants :

= Nouvelles prescriptions : bien que les modes de ventilation soient similaires entre Trilogy et Trilogy Evo, la soufflerie
et les ajustements de I'algorithme pour I'administration du traitement par rapport aux parametres définis, ainsi que
les accessoires approuvés pour une utilisation avec Trilogy Evo par rapport a Trilogy 100/200 nécessitent une titration
du patient, ce qui requiert généralement une visite a I'h6pital.

= Accessoires : bien que la tubulure soit similaire, les accessoires spécifiques approuvés pour une utilisation avec Evo
sont différents de ceux de Trilogy 100/200. Ainsi, Trilogy Evo nécessite |'utilisation d'un filtre bactérien qui doit étre
inspecté et remplacé régulierement, alors que Trilogy 100/200 est recommandé pour une utilisation invasive ou multi-
patients.

= Types d'alarme : avec Trilogy Evo, les alarmes sont indiquées par un son trés différent de celui de Trilogy 100/200. De
plus, il existe différents types et noms d'alarmes avec des instructions différentes sur la facon de les traiter. En outre,
le bouton d'arrét des alarmes et la barre lumineuse optionnelle sont différents de ceux du Trilogy 100/200. Le patient
et le personnel clinique doivent se familiariser avec ces alarmes, savoir comment y répondre pour assurer les soins au
patient, et comment les désactiver/supprimer lorsque le patient est controlé.

= Interface - |'interface du Trilogy Evo a un menu de navigation différent sur lequel |'utilisateur devra étre formé pour
sélectionner la prescription appropriée qui peut étre prescrite pour la ventilation de jour ou de nuit ou par embout
buccal, savoir comment arréter/démarrer la thérapie, voir le niveau de charge de la batterie.

Question 7




TRILOGY EVO : POURQUOI NE FONT-ILS PAS PARTIE DE LA REMEDIATION ?

En plus des nouveaux modes, accessoires et alarmes, le clinicien doit étre formé sur les points suivants pour Trilogy Evo :

= comment configurer une ordonnance, y compris le menu d'acces complet et la configuration du circuit
= |a nouvelle interface, la navigation

= nouvelle nomenclature pour les noms des modes

* |es modes supplémentaires - y compris le double branche

= fonctions permettant jusqu'a 5 réglages de prescription contre 2

En terme de volumétrie :
Le nombre d'appareils Trilogy 100/200 nécessitant une correction s'éléve a plus de 150 000 unités dans le monde.

150 000 unités équivalent a plus de 3 ans de production de Trilogy Evo.

A ce jour, tous les kits de correction du Trilogy 100/200 sont déja fabriqués et en stock. Et comme présenté
précédemment, les opérations de correction ont démarré et sont prévues d’étre closes en seulement quelgues mois.

En France depuis janvier 2021, soit en presque 2 ans, 93 Trilogy EVO ont été distribués a de nouveaux patients.

Il'y a 2 585 Trilogy 100/200 impactés par l'action corrective de sécurité.

Par conséquent, le Trilogy Evo n'est pas une véritable option pour remplacer les Trilogy 100/200 concernés
par I'action corrective de sécurité.

Question 7




COV : ANALYSE DE RISQUE TOXICOLOGIQUE PHENOL

Fin 2021, un tiers expert a réalisé une évaluation du risque toxicologique du phénol 2,6-bis(1,1-diméthyléthyl)-4-(1-
méthylpropyl) (DTBSBP), un stabilisateur de polymere, a partir des données d'émission de Composés Organiques
Volatils (COV) de douze appareils de PPC DreamStation neufs contenant la mousse en PE-PUR.

L'objectif de I'évaluation était de déterminer si le DTBSBP est susceptible d'étre associé a un risque toxicologique en cas
d'utilisation de I'appareil.

Conformément a la norme internationale ISO 18562:2017 partie 3, une estimation de |'exposition quotidienne dans le
pire des cas a été déterminée puis comparée aux seuils limites de « dose admissible». La dose admissible est la dose

quotidienne de DTBSBP considérée comme sans danger pour la santé.

Une revue de la littérature a été effectuée par le tiers expert pour déterminer la dose admissible associée au DTBSBP.

Pour les douze appareils de PPC DreamStation évalués, les estimations les plus défavorables de
I'exposition quotidienne étaient inférieures au seuil limite de dose admissible.

Par conséquent, le tiers expert a conclu que le DTBSBP ne constitue pas un risque pour la santé des patients.

Source :Rapport Exponent « Toxicological Risk Assessment of Phenol 2,6-bis(1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl) Emissions from DreamStation CPAP”,
date du 14 décembre 2021 ; doc # 2109618.000 - 9270

Question 1




OU EN SONT LES USA ?

A fin ao(t, le taux de remplacement total aux USA par rapport aux appareils enregistrés est de 51%.

Détail des volumes comparés a Devices % Remediation Vs
ceux de la France : Devices Registrered | replaced/repaired | Registrered Devices

USA FRANCE USA FRANCE USA FRANCE

CPAPs/BiPAPs 2,790,534 | 379,678|1,430,757| 191,820 51% 51%

Life supporting
Ventilators 125,449 2584 9,992 0 8% 0%

Pour rappel :

Le plus grand nombre d'unités concernées par les actions correctives de sécurité appartiennent a la famille DreamStation
1 (premiere génération). Ces appareils n‘ont pas été disponibles pour I'Union Européenne avant janvier 2022, car les
activités de validation de la méthode de nettoyage de I'humidificateur étaient toujours en cours.

Cette situation a eu un impact principalement sur I'Europe en raison du modele thérapeutique selon lequel un appareil
peut étre utilisé par plusieurs patients au cours de son cycle de vie. Ce qui n’est pas le cas aux Etats-Unis ou les patients
achetent leur appareil qui leur est propre.

C’est la raison pour laquelle les Etats-Unis avaient de I'avance il y a plusieurs mois.
Aujourd'hui, les taux de remplacement sont a peu de chose pres équivalents dans les pays de I'Europe et aux Etats-Unis.

Concernant les Trilogy : le processus de gualification du prestataire externe pour effectuer les opérations de correction
pour les pays de I'UE a été achevé en Ao(t 2022. C’est la raison pour laquelle I'action corrective des Trilogy n’a pas pu
démarrer avant Septembre pour la France.

Question 3




INFORMATION DES PATIENTS
Site Internet dédié + e-mailing envoyé aux prestataires

Lors de la réunion du 4 juillet, la demande a été réitérée que

PHILIPS et oo e e e Philips mette a la disposition des prestataires une lettre destinée
aux patients pour expliguer la situation et fournir des
Notification de securite relative aux informations sur 'avancement des actions correctives.
dispositifs medicaux Philips n’étant pas en lien avec les patients, notre moyen de
Appareils de PPC et ventilateurs d'assistance respiratoire Philips Com_mum_catlon eSt le Slte.dedle ' S_O'T]-mell et\ ASSIISta_rTce
Sleep and Respiratory Care respiratoire | Philips. Ce site est mis a jour tres régulierement avec
FSN 2021-05-A & FSN 2021-06-A les nouvelles informations disponibles au fur et a mesure.
T T R Nous pensons en effet qu’une grande majorité de personnes sont
Nombre de kits de réparation et Nombre dappareis IVESen ore o o e de nos jours connectés a Internet. Néanmoins, pour ceux qui ne le

d'appareils de remplacement F[an(ez 2. Nembre d'appareils cormiges expedies aux dients en

prodits pour Europe de FOuest e 05 i caemie s seraient pas, un e-mailing a été adressé a nos clients
prestataires (abonnés a notre Newsletter), contenant des
. informations sur la mise a disposition d’un package
isiont «

En juin 2021, aprés avoir découvert un risque sanitaire potentiel lié & la mousse
présente dans certains appareils de PPC, BIPAP et de ventilation mécanique,
Philips Respironics a publié une notification de sécurité volontaire.

complet de documents d’information a destination des
Informations patlents.
destinées aux PSAD»

MNous sommes conscients de I'impact considérable que cette notification de .
sécurité a eu sur les patients, prestataires de sante 3 domicile et professionnels de
sante. C'est pourquol nous avons créé des outils et des ressources qui peuvent
vous aider tout au long de ce processus. Vous les trouverez sur nos pages

[

Tous ces documents sont disponibles sur la page destinée aux

Question 8

destinées aux patients, aux prestataires de santé et aux professionnels de santé. Informations : ( ~ H )
aormenons patients (fleches ci contre).
Naotre objectif est de terminer le programme de correction et de remplacement meédecins»

Description de ces documents et ou les trouver, dans les pages

suivantes.


https://www.philips.fr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

COMMENT RECONNAITRE UN APPAREIL CORRIGE vs. NON CORRIGE ?

- (01)00808858425040

qzmxxxxxmxxxx Tous les appareils corrigés porteront

DreamST AVAPS25 NB, IN une étiquette au bas de laquelle sera
[REF]INX 1125819 indiqué REV15 ou supérieur. Cela

!“@ I!(!!)H&g)w!! |I ||||ﬂ|||1 signifie que I'appareil a été corrigé,
avec la mousse de silicone et qu'il

wd) 2021-08-19 b REV1S peut étre utilisé en toute sécurité.

Exemple d'etiquette de produit

Informations destinées aux patients,
regroupées au méme endroit

En juin 2021, aprés avoir découvert un risgue sanitaire potentiel lié & la mousse

Cette |nf0rmat|on eSt dISpOnIble |C| . présente dans certains appareils de PPC, BIPAP et de ventilation mécanigue,

Philips Respironics a publié une notification de sécurité volontaire.

Informations relatives a la sécurité de I'appareil de N |
MNous savons que vous Etes impatient de saveoir quand vous recevrez votre
rem place me nt (ph | I | psfr) appareil de remplacement. Cette date dépend de nembreux facteurs et nous

nous efforgons actuellement de communigquer des délais personnalisés 2 votre
prestataire de santé a domicile.

WVous trouverez ci-dessous des liens concernant le processus, les outils mis 3 votre

Via notre site dédié (Sommeil et Assistance respiratoire — disposition tvotre appareil e remplacement Consuitez régulizrement cette
| Philips) dans I'Espacé destiné aux Patients, disponible renpeTsE T e e s

en consultation Internet et en téléchargement sous

format pdf :

Comment verifier que mon appareil de remplacement est corrige
et peut étre utilisé en toute sécurité ?

oy

Nous avons créé un guide décrivant
chague étape du processus correctif,
afin que vous puissiez comprendre
comment nous traitons la netification
de sécurité et ce & quoi vous devez vous
attendre.

Suivez notre guide étape par étape
ici 0

Consulter les étapes en ligne

Question 5



https://www.philips.fr/healthcare/e/sleep/communications/src-update/news/replacement-device-safety-information
https://www.philips.fr/healthcare/e/sleep/communications/src-update

INFORMATION DES PATIENTS
1) Newsletter / Bulletin d’information patient

PHILIPS

Ce document s’adresse directement aux patients pour informer de

Information aux patienia e la situation et de 'avancée des recherches avec les derniers
de la notification de sécurité résultats des tests de biocompatibilité dont les résultats sont
Aoit 2022 disponibles.

Appareils de PPC et ventilateurs de domicile Philips Sleep and Respiratory Care - F5N 2021-05-A & 2021-D6-A_

Il informe également sur :

Cheriéra) patientie),

mous comprenans Iimpact profond que |z notification de sécurité concernant des appareils de PPC et ventilateurs Vs ° ° \ .
d'assistance respiratoire 3 eu pour vous qui attendez de recevoir un 2pparsil corrigé. Lattente est longue, et vatre - Les et u d es d I S p o n I b I es a Ce O u r
ressenti st [égitime. Nous profitons du présent bulletin d'information mensuel desting zux patients pour vous informer J

de I'avancée du programme, des derniers résultats des t5ts et des recherchies en cours, insi gue partager toute
information régente et utile. Vous trouverez également trois vidéos explicatives dans lesquelles |'abords cas

S - Ce gque nous faisons pour accélérer I'exécution des actions

Depuis I'annonce de |z notification de sécurité, nous
mMEttons tout &N ceUVre pour corriger les appareils . ’ .. 2
concemsés aussi rapidement que possible, mais .2 d

programme de grande ampleur concerne 5.5 millions CorreCtlveS e Secu rlte
de dispositifs répartis dans plus de 100 pays. Consdents
d'aveir mangué a notre devoir d'information. nous . . .. s

X satisfait & toutes vos attentes et - L d | I d I I d

2l po 1 mpora auevouspuses e es raisons de la lenteur de mise en ceuvre, la complexite de ce
votre traitement en toute confiamce.

NoUs WoUs présentons nos excuses pour lincertitude p rog ra m m e d ’a Ct i O n S CO r re Ct ives

que |2 programme d'actions correctives & pu susciter
&t nious wous promettons gue tous les efforts sont
réunis pour améliorer la situation.

En version en ligne, il permet d’aller facilement sur 2 vidéos tres

Tests et recherches en cours

Depuis Juin 2021, nous travaillons Etroitement avec un réseau de laboratoires de tests homologués et dexperts eXpIiCites du Directeur Médical Philips, Dr- Jan Kimpen-

qualifiés. Ensemble, nous avens miz en place un programme complet de tests et de recherche visant  identifier les
risgues potentiels powr |z santé des patients exposes  'émission supposée de particules de mousse détérionde et
aux éventuels composés organiquas volatils (cov).

Vidéo 1 : explique les différents aspects de la notification de sécurité

En décamibre 2021, les premiéres condusions indiguaient que, pour la Dreamstation 1, les composss organigques volatils
Staient inoffensifs & long terme et que les niveaux miesurés Staient conformes aux normes de sécurité. D'autres
recherches sont venues s'ajouter avec notamment ['inspection de 1 260 appareils Dreamstation 1 commiercialisés en

e o oL Soulgnons Que 2 mouss e s spprsl e préseaft e Vidéo 2 : explique le programme d’essai / tests et de recherche

Les résultats d'autres recherches approfondies et publiés au mois de mai dans le magazine European Respiratory
Joumal’ ont conclu que le traitemient continu et régulier du SAD% par PRC avec les apparails Philips Respironics,

1. Cancer risk in adherert users of palyurethane foam.comtaining CPAP devices for sleep apnoss, Eurapean Respiratary Journal 2022,
I press {https:/Adolorgs 10.1 1834 13993003.00551.2022), Grégoire Justeau, Chioé Gerves-Pinguié, Marie Jouvenot, Thienry Pigeannie,
Sandrine Laurick, Laurens Leclairdisonnesy, FNIIipeMﬂDn,Aqla Bizlew-Thaminy, Sébastien Bailly, Micoks Meslier, Abdelicebir Sabll,
Jean-Louis Racinews, Wojdech Trzepizur, and Frédéric Gagnadoux.

(suite & lo page subante)
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INFORMATION DES PATIENTS

1) Newsletter / Bulletin d’information patient

Ce document est disponible ici

Via notre site dédié (Sommeil et Assistance
respiratoire | Philips)

dans I'Espacé destiné aux Patients :

et également celui des Prestataires :

. Consultez notre page d’informations destinées aux patients

Découvrez nos ressources pour les patients [0

Information aux patients & propos de la notification de sécurité

Télécharger le bulletin d'information patient - Aolt 2022 (209.0KB) _”

pH I l I ps Accueil  Patent Prestataire deSante  Medecn  Actualites et Mises 3 jour

Notification de sécurité relative aux
dispositifs médicaux

Appareils de PPC et ventilateurs d'assistance respiratoire Philips
Sleep and Respiratory Care

FSN 2021-05-A & FSN 2021-06-A

670 000 191 820

Nombre de kils de réparation et Nombre d'appareils livrés en e Pt
d'appareils de remplacement France? 2 Nombre

produits pour I'Europe de I'Ouest’

mensueliement

France au 37 aodit 2022 Ce nombire seva mis & jour
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INFORMATION DES PATIENTS
2) Résumeé des études externes

Ce document présente un résumé des 2 études épidémiologiques
suivantes :

PHILIPS

Résumé des études externes : le traitement continu 'étude Canadienne :
et régulier avec les appareils Philips Respironics, n'est

pas associé a un risque accru de cancer, en comparaison An Association between Positive Airway Pressure Device
des appareils d'autres fabricants .
Manufacturer and Incident Cancer?
A Secondary Data Analysis
atarc ket cn e v e 1o v Sl phoge e PO tbare e de Tetyana Kendzerskam MD., et al, Journal of Respiratory Critical Care

polyester (PE-PUR) présente dans ces appansils. Cette mousse est susceptible de se dégrader en particubes el es-mémes
capables de pénétrer 'appareil et, par conséguent, d'¥tre potentiellement ingéndes ou inhalées par le patient. M d HP.

Soudeus du isque d¥mission de composés croaniques volatils (000, nous avons réalzé des tests supplémentaines e ICI n e
qui nows ot permis d'exclure la dangerosité desdites particules.

L prestataines die santé ont repris leurs bases de donndes de patients afin didentifier les profils & isgue éevé ayant
utilisé 1 appans] & pression postive continue Philips Respinonics, en priviégiant les rsques de cancers. Les donndes ) 4 d H .
colleciées sy Canada' et en France” sur erndiron 13 000 patients, ont &té anakysées afin d'estimer IMinddence du L etu e F ra nga |Se .
cancer cherz le growpe traité avec un appareil en mousse PE-PUR ot |2 groupe traité aves un appareil sars mousse
FE-PUR Dares les deux cas, ke traltement comtinu et régulier avec les appareils Philips Bespironics, par mpport

s spparet st fobrcants, et pas ssocid un e accr de cance Cancer risk in adherent users of polyurethane foam-containing CPAP
Dans un souci de transparence auprés de nos patients, nous tenons & partager le détail des derniéres recherches -

et analyses réalsées et dont voic le résumé o-apris < dev‘ces for SIeep apnoea

An Acsocation betwssn Posiie Alrway Prssirs Davice Maruacure and e Canvaet Gregoire Justeau, MD., et al, European Respiratory Journal

Tetyana Kendzerskam MO, et al, Journal of Respimtony Critical Care Medidne

Les nechenches merdes par le Dr Tetyana Kendrersia et ses coliégues ont conclu que e tratement continu et régulier
du SA0E par PRC e les appareils Philips Respironics, par rapport aux appansils & autres fabricants, n'éait pas

assock & un isgue aconu de carcer. Les donndes utilisées concernaient & 903 patients vivant dans FOntano {Canadal, Et indique que 11 autres études de plus petite ampleur Viennent

utilisant un appareil & pression positive continue depuis 2012 o ne présentant auosn cancer au début dus traitement
du5A05 Sur une durée de suld moyennede 7.5 ans, 5.4 % des patients ont déseloppé un cincer. Aucune différence

significative n'a é2 obsensée quant i l'incdence liée aux appareils Fhilips Respironics ou ceun d'sutres fabricants, Compléter Ces données et Confirment que I’utilisation
& savmir notamiment les manques BesMed et Fisher&Payksl" ) . » . .

d’un appareil de PPC n"augmente pas le risque de cancer (liste des
références de ces études fournie dans le document)

(ruire i by page vt
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INFORMATION DES PATIENTS
2) Résumeé des études externes

Ce document est disponible ici : https://www.philips.fr/c-dam/b2bhc/master/landing-pages/src/update/documents/WE-

documents/Philips 1 Patient-journal-study-summary fr FR 2022-08.pdf

Via notre site dédié (Sommeil et Assistance respiratoire | Philips)

dans I'Espacé destiné aux Patients

et également celui des Prestataires

- i o Consulter les Etapes en ligne
Comment verifier gue mon appareil de remplacement est corrigé

et peut étre utilisé en toute securité ?
[ed Tétécharger le PDF (219.0kB)

Documents importants et mises a jour pour les patients

De nouveaux résultats rassurants
Aoit 2022 - Nous avons créé et mis & votre disposition, un résumeé des données complétes des tests et articles scientifiques.
Vous pouvez egalement consulter les vidéos proposeées ci-apres :

Résumé des etudes externes - le traitement continu et régulier avec les appareils Philips Respironics, n'est pas associé a
E un risgue accru de cancer, en comparaison des appareils d'autres fabricants
3 (13B.0KB)

E Point sur les tests - & destination des patients [ (154.0KB)
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INFORMATION DES PATIENTS
3) Point de situation sur les tests de biocompatibilité

PHILIPS

Ce document expligue les tests de biocompatibilité réalisés
depuis Juillet 2021 (apres la notification de sécurité) avec les

Point les tests a destinati d tient . , . s ,
e e A e O appareils équipés de la mousse en PE-PUR et leurs résultats :

Le= 14 jusinn 2021, Philips a publié une notification de sécuribé concemant certains appareils de pression positve

continue (PPC) et ventilateurs de domidile, suite i k suspicion de fsques potentiels pour la sanbé lids & Mutilisation L4 Type de dispositifs et de mousse testés

d'ure mousse de polyuréthane & base de polyester (PE-PUR) sur ces appareiks, & sawoir un rsgue de dégradation
de ka miowsse et donc de libémrtion de composés anganigques volatils (O0A) ou de particules.

Depuis, Fhilips Respimonics a mené des recherches approfondies, avec, notamment, des tests mends par dng L] P rotoco I es d e te Sts

laboratoines certifids ef indépendants aux Etats-Unis et en Europe, ainsi que par des experts externes gualifiés,
affin d'évaluer les risgues iés & Futlisation d'une mousse PE-PUR pour la sanbé.

Fhilips comprend et regrette Mimpact gue cette action comective a pu avoir sur les patients. Leur sécuritd et la L Résultats des tests de pa rticules

comection du probiéme sort nabre prioritd. Ainsi, notre engagement se concrétise par ke partage régulier,
depuis e 28 juin 20232, des demiens nésultats des tests obfenus.

* Résultats des tests de Composés Organiques Volatils (COV)

Types de dispositifs et de mousses testés

Le=s cing catégories d'appareils suivants ont é4é testées, en fonction de la droulation de I'air dans Fappared

1. Appareis de PPC et BiPAP DresmStation 1, d ConCIUSion :

RS Les tests réalisés jusque la, ne démontrent aucun

Sur Fensemble des appareils enregistrés dans e monde =t gui ont &6 testis, 95 % sont des appanels de PPCou risque Iié aux émiSSions de COV’ Sur Ia santé é Iong

BPAP, parmi lesquels 68 % sont des appareils DreamStation 1 {premidre génération).

P s e frpar s csrt e s v P UR s 3 s i, s terme, et aucun niveau d’émission de particules n’est

quedes essais i I'ozone, notamment :

1. Des appareis neufs jamais utilisss {par exdension, b mowse est neuve égalernent],

3 Des eI et il s st S IR MRt supérieur aux normes internationales reconnues et

nomibre d'années d'itisation, 'environnement et les conditions &' utilisation, ke degré de dégradation de la
o et La dunde d'wtileation wanent,

Ll
3 [es appareis et la mousse vellis en laboratoine qui ont 82 intentionnellement wsés par ['exposition & des e n VIgu e u rl

températures et & une humidité aconses dans des conditions contrdlées en laboratoire.
Fiente d il g i L ey -
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INFORMATION DES PATIENTS
3) Point de situation sur les tests de biocompatibilité

Ce document est disponible ici : https://www.philips.fr/c-dam/b2bhc/master/landing-pages/src/update/documents/WE-

documents/Philips 2 Testing-updates-for-patients fr FR 2022-08.pdf

Via notre site dédié (Sommeil et Assistance respiratoire | Philips)

dans I'Espacé destiné aux Patients

et également celui des Prestataires

Q.o i L, Consulter les Etapes en ligne
Comment verifier gue mon appareil de remplacement est corrige

et peut étre utilisé en toute securité ?
[ed Tétécharger le PDF (219.0KB)

Documents importants et mises a jour pour les patients

De nouveaux résultats rassurants

Aoit 2022 - Mous avons créé et mis & votre disposition, un résumeé des données complétes des tests et articles scientifiques.
Vous pouvez également consulter les videos proposees ci-apreés -

Résume des eétudes externes - le traitement continu et régulier avec les appareils Philips Respironics, n'est pas associé a
Q un risque accru de cancer, en comparaison des appareils d'autres fabricants
3 (138.0KB)

Q Point sur les tests - & destination des patients [ (154.0KB)
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INFORMATION DES PATIENTS

X) Guide sur les mesures adoptées pour une utilisation sire des dispositifs corrigés

PHILIPS

Dispositifs Médicaux Philips Respironics
Information sur la Notification de Sécurité

Assistance, a chaque étape du processus

Alors que nous nous efforgons de fournir les appareils de
remplacement aussi rapidement que possible, nous souhaitons
partager avec vous les mesures que nous prenons pour garantir la
securité d'utilisation de votre appareil de remplacement afin que vous
puissiez utiliser votre nouvel appareil en toute confiance.

o s ol T e it et e e e A

-y e b b b eyt P B s em i { Ve o SD ke dars Lonn

ol e ek -t vt 9 gl ] st b e o Bka
S

Le nettoyage et I'entretien régulier de votre
appareil sont importants pour votre traitement

Ce document est destiné a fournir des informations sur les appareils corrigés :

La nouvelle mousse en silicone conforme aux normes en vigueur,
validée et approuvée

Ce qui a été changé dans l'appareil corrigé

Les opérations de nettoyage et de désinfection ainsi que de
vérification et de validation associées a cette correction

La garantie fabricant

Comment identifier que I'appareil recu a été corrigé

Information sur 'importance d’entretenir correctement son appareil
de remplacement, en conformité avec les indications du manuel
d’utilisation

Information sur le fait que toutes les méthodes de nettoyage/désinfection

non indiquées dans le manuel d’utilisation, telles que I'ozone ou les UV (par
ex.) ne sont pas validées par le fabricant et sont donc a proscrire

Le lien sur ce document est fourni dans la slide intitulée « COMMENT

- RECONNAITRE UN APPAREIL CORRIGE vs. NON CORRIGE ? »
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ETUDE EPIDEMIOLOGIQUE

Philips a contacté un groupe d'investigateurs portugais indépendants qui réaliseront cette étude.

Actuellement, les investigateurs travaillent a la présentation de la proposition du protocole de
I'étude aux différentes autorités portugaises (DGS, SPP) afin de :

1. Obtenir I'engagement de toute la communauté des médecins.

2. Avoir acces aux données des patients.

L'étude devrait étre soumise a ces deux autorités a la fin du mois de septembre et les détails de
I'étude devraient étre fixés a la fin du mois d'octobre.

Le champ d'application, la méthodologie, les délais et I'utilisation des données dans
cette étude seront définis par les investigateurs de maniere totalement
indépendante de Philips, sur la base de criteres scientifiques uniquement.

Question 9




| Pour rappel:
UTILISATION DE L'OZONER EN FRANCE Toutes les méthodes

de nettoyage et de désinfection
non indiquées

dans le manuel d’utilisation,
telles que l'ozone ou les UV (par ex.)

Suite a votre demande lors de la réunion du 4 juillet, ne sont pas validées par le fabricant

nous avons adressé par e-mail un sondage aux t td o .
Prestataires de Santé a Domicile : €l sont aonc a proscrire

1. Utilisez-vous ou avez-vous utilisé la méthode de désinfection a
I'ozone pour vos appareils de PPC et/ou d'assistance
respiratoire ?

() out

() NON

Toutes les réponses regcues ont confirmé : NON.
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