ARGOMENTO

DATI TOSSICOLOGICI

DOMANDA

I risultato di qualsiasi ulteriore test sara
comunicato ai medici?

RISPOSTA PHILIPS

Qualsiasi ulteriore test relativo alle informazioni cliniche pubblicate sara comunicato ai fornitori di assistenza sanitaria e ai
clinici

EVIDENZE ALLEGATE (Nome file)

INFORMAZIONE CLINICHE

Il produttore consiglia nelle FSN di contattare
i medici, ma questi ricevono le istruzioni dal
produttore?

Philips ha fornito informatzioni dliniche a sostegno della discussione tra paziente e medico
- C'e una FAQ dedicata disponibile sul sito web
- Una pagina web dedicata creata per i medici dove si trovano le informatzioni cliniche

- C digitale attraverso | per i medici del sonno e della respirazione.

- Inoltre Philips sta lavorando conle alivello per sostenere

il dialogo

Link: https: il ation-for-phy d-provid

INFORMAZIONI CLINICHE

1 dati tossicologici possono essere messi a
disposizione dei medici?

Informazioni aggiuntive per i medici, che presentano in modo pit dettagliato i risultati tossicologici, sono state rilasciate I'
luglio 2021 e sono state messe a disposizione dei medici a livello globale il 9 luglio attraverso il sito web wiwuw.philips.com/src-
update . Vedere il documento allegato 4110944.00, sia in inglese che in italiano

Global Supplemental Clinical
Information document - EN.pdf
Global Supplemental Clinical
Information document - IT.pdf

FILTRO ANTIBATTERICO

Qual & I'ultima versione delle IFU dei filtri?

i prega di vedere in allegato I'attuale IFU per il filtro 342077

IFU 342077 (King Filter OIS
11067702b15)

FILTRO ANTIBATTERICO

Si raccomanda di utilizzare un filtro batterico
in uno degli awisi i sicurezza (2021-05-A),
ma non nell'altro (2021-06-A).

Qual & la ragione dei diversi approcei nelle
due FSCA per quanto riguarda I'uso del filtro?

Il ventilatore Trilogy & un ventilatore per terapia e supporto vitale e I'analisi dei rischi/benefici per il medico di usare un filtro
antibatterico in linea con il ventilatore & diversa dall'analisi dei rischi/benefici per il medico con un dispositivo CPAP.

FILTRO ANTIBATTERICO

Come menzionato sopra, il produttore
raccomanda I'uso del filtro nel FSN 2021-05-

C'2 il rischio di carenza di filtri sul mercato?

Philips sta lavorando diligentemente sulla gestione della catena di approwigionamento dei filtri per garantire che ci sia una
carenza minima.

FILTRO ANTIBATTERICO

Fornire una chiaraindicazione sul possibile
utilizzo del filtro per ridurreil rischio e se lo stesso
¢indicato per tutti i dispositivi coinvolti in questo
problema

Come indicato nelle relative istruzioni per I'uso, I'uso dei filtri antibatterici & solo per i ventilatori meccanici. Di conseguenza,
Philips non pud offrire filtri destinati all'uso su dispositivi CPAP/BiLevel come parte della riparazione.

L'uso potenziale dei filtri, se raccomandato dai medici, deve prendere in considerazione una serie di fattori:

- filtri non forniscono protezione dalle emissioni chimiche.

-Mentre i filtri possono potenzialmente fornire protezione dal deterioramento della schiuma, ci sono fattori di progettazione,
ingegneria e altri che dovrebbero essere affrontati per rendere efficace questo utilizzo.

-Quando si considerano i filtri, bisogna considerare I'intero sistema, compresi tutti gli accessori come il tubo e la maschera.
Generalmente, la dimensione del tubo viene inserita in un sistema dai fornitori per ottenere le migliori prestazioni. Se i filtri
fanno parte degli apparati in uso, & importante che i fornitori siano coinvolti ai fini del loro utilizzo appropriato.

-Questi fattori includono:

I filtr in linea sono specifici per un uso di 1 0 2 giori in un ambiente clinico, secondo le istruzioni d'uso del
produttore. L'uso oltre questo periodo & considerato uso off-label.

I filtri forniscono resistenza all'aria, che pud influire sulle prestazioni del dispositivo.

*La dimensione del tubo fornisce anche una resistenza all'aria. Tubi piu grandi come quelli da 15 & 22 mm
possono essere utilizzati con i filtri, tuttavia, si prega di consultare un medico. | tubi di piccole dimensioni non funzionano bene
coni filtri, per esempio i tubi da 12 mm.

*Anche i tubi riscaldati non funzionano bene con i fltri.

-Se i filtri sono utilizzati per mitigare il particolato, tale utilizzo richiederebbe:

*Ispezione quotidiana del filtro per il particolato. Se vengono rilevate delle particelle, smontare il filtro e
sostituirlo con uno nuovo. Si prega di contattare Philips nel caso in cui vengano rilevate polveri sottili, per la sostituzione del
dispositivo.

“Ispezione quotidiana per la condensa. Ridurre il livello di calore se viene rilevata della condensa.

Ulteriori informazioni sono fornite nelle "informazioni cliniche supplementari® - pagina 3, primo paragrafo (vedi allegato).
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AZIONE CORRETTIVA|
RINTRACCIABILITA' DEI DISPOSITIVI
COINVOLTI

Misure messein atto dal produttore per
raggiungere einformare adeguatamente gli home
care provider, cosi come tutti i pazienti che
effettuano la terapia a domicilio;

Le due FSN sono stati inviate a tutti i clienti diretti di Philips (compresi gli home care provider). In seguito informeranno i loro
clienti/ospedali/pazienti curati a domicilio.

Le FSN inviate ai clienti diretti di Philips (compresi gli home care provider) sono accompagnate da:

i.una lettera di accompagnamento che fornisce maggiori dettagli sulle azioni da intraprendere;

ii.un numero di account + password per consentire loro di registrare tutti i loro dispositivi attivi nel sito web dedicato.

Inoltre, Philips ha gia messo a disposizione di clienti, home care provider, medici, pazienti, ecc. un sito web con ulteriori
informazioni sull'argomento in questione (wwuw.philips.com/src-update) e un numero verde (800-796 824), entrambi in lingua
italiana.

AZIONE CORRETTIVA|
STRATEGIE E TEMPISTICHE

strategie, compresi i criteri di priorita, ela
tempistica per la sostituzione dei dispositivi
riferimento agli approcci internazionali e locali

con

Philips sta aumentando la produzione, la riparazione, i servizi, la catena di approwigionamento e altre funzioni per assicurare
un piano correttivo robusto.

II piano correttivo & un mix di due soluzioni alternative:

(i) ione (prodotto un nuovo prodotto o un prodotto rinnovato, entrambi con una nuova
schiuma) o (ii) riparazione (prodotto interessato riparato con una nuova schiuma e restituito al paziente).

La quantita di prodotti disponibili per la sostituzione, la quantita di kit disponibili per la riparazione e relative tempistiche
dipendono dal completamento delle necessarie modifiche al design, dall'aumento della capacita produttiva e dalla domanda
globale basata sulle unita attive registrate. Pertanto, attualmente non siamo in grado di fornire un piano di allocazione finale
mensile per I'ltalia. Il nostro obiettivo & quello di sostituire o riparare tutti i prodotti utilizzati attivamente il pili rapidamente
possibile, tenendo conto dei fattori di cui sopra; si prevede che questa attivita richiedera piti di un anno per il completamento -
tutti i dispositivi attivi corretti.

AZIONE CORRETTIVA|
CRITERI DI PRIORITA' PER

Philips & attivamente impegnata con il nostro ente regolatore per eseguire le modifiche al design del dispositivo il pit
rapidamente possibile. Questo permettera a Philips di immettere sul mercato UE i dispositivi con marchio CE.

Philips fornira una combinazione di nuovi dispositivi, dispositivi ricondizionati e opzioni di riparazione in tutti i mercati
interessati, al fine di eseguire questa correzione. Le riparazioni, quando applicabili, saranno condotte dal produttore, attraverso
affiliati di assistenza di terze parti, o in depositi di assistenza Philips qualificati/di proprieta del cliente. Tutti i componenti del
percorso dell'aria utilizzabili dell'unita centrale saranno sostituiti per garantire che nessuna particella residua rimanga nel
interessato. Ai pazienti verranno fornite istruzioni per ispezionare e pulire accuratamente il dispositivo, per mitigare

Philips pubd fornire un , nel
contesto di una sostituzione, per assicurarela
continuita delle cure? Sesi, quali sono i tempi in

cui
essere completato?

qualsiasi rischio di esposizione alla schiuma deteriorata.

La priorita sara basata sui fattori elencati di seguito:
1.Approvazione regolatoria - Il dispositivo sostitutivo & approvato nella giurisdizione pertinente.

2.Assegnazione per paese - Philips intende garantire che i dispositivi siano sostituiti in ogni giurisdizione interessata ad un
tasso comparabile basato sulla percentuale di dispositivi acquistati a livello globale.

3. Philips ha classificato i dispositivi interessati in tre categorie, in base all'uso clinico dei dispositiv.

a.Priorita 1: Serie 60 - Auto SV4, DreamStation ASV, Serie A, Serie C, Serie C HT, DreamStation AVAPS/ST, Trilogy 100/200, V30
Auto

b.Priorita 2 - DreamStation BiPAP, E30

c.Priorita 3 - Serie 50 Base, Serie 60 Base, DreamStation CPAP, DreamStation Go, OmniLab Advanced Plus, Torch

AZIONE CORRETTIVA|
TEMPISTICHE

In quanto tempo i clienti possono aspettarsi
che i dispositivi vengano cambiati o
rettificati?

Philips prevede di eseguire questa correzione entro dodici mesi dal ricevimento dell'autorizzazione a immettere sul mercato i
design corretti dei dispositivi in tutti i paesi. Resta inteso che si tratta di un obiettivo ambizioso.

Tutte le risorse di produzione sono dedicate a correggere questo problema assicurando un solido piano correttivo.

1l piano correttivo & un mix di due soluzioni alternative:

(prodotto i un nuovo prodotto o un prodotto rinnovato, entrambi con una nuova schiuma) o
Riparazione (prodotto interessato riparato con nuova schiuma e restituito al paziente)

La quantita di prodotti disponibili per la sostituzione, la quantita di kit disponibili per la riparazione e relative tempistiche
dipendono dal completamento delle necessarie modifiche al design, dall'aumento della capacita produttiva e dalla domanda
globale basata sulle unita attive registrate.

1l nostro obiettivo & quello di sostituire o riparare tutti i prodotti utilizzati attivamente il pi
considerando i fattori di cui sopra.

rapidamente possibile,

Quali azioni preventive state adottando oltre
all'azione correttiva per prevenire problemi simili
in futuro?

1 prodotti sono stati sviluppati in accordo agli standard e ai requisiti regolatori vigenti al momento del rilascio iniziale. Il Sistema
Gestione Qualita di Philips & stato aggiomato per garantire un allineamento con i nuovi standard.

Come menzionate nel FSN, que
potrebbero essere piis vecchi di 5 anni. Tutti quei
dispositivi saranno riparati e rimessi sul mercato?

Philips fornira una soluzione per tutti i dispositivi interessati

studi di
ricerca per valutare l'impatto di questo materiale|

Le i fornite finora si basano sui dati dei test e sulle informazioni disponibili fino ad oggi e considerano il peggiore
scenario ragionevolmente possibile. Ulteriori test, che sono in corso, aiuteranno Philips a stimare meglio la ragionevole

pazientia termine?

del caso peggiore di rischi per la salute, legati ai due problemi identificati della schiuma fonoassorbente PE-PUR




