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From: [CEE @philips. com

Location: Teams

Importance: Normal

Subject: Stakeholdersmeeting Slaapapneu | Thuisventilatie

Categories: Info

Start Date/ Time: Thur 11/24/2022 4:00:00 PM

End Date/Time: Thur 11/24/2022 5:30:00 PM

102522 Verslaq stakeholderbijeenkomst slaapapneu en thuisheademing 25 oktober 2022 definitief .pdf

Geachte genodigden,
Hieronder vindt u de agenda van de vergadering. Voor de volledigheid heb ik het verslag bijgevoegd, dat is ook al eerder

naar u verstuurd. De vergadering wordt via Teams gehouden.
1. Welkom

2. Actiepunten
. Update over vervanging thuisbeademingsapparaten
. Update over vervanging slaap-apneu apparaten

. Verzoek om hulp bij verspreiden bestaande test- en onderzoeksresultaten

. Communicatie

. Rondvraag

. Sluiting0

NOU
RWw

Microsoft Teams meeting
Join on your computer, mobile app or room device

Click here to join the meeting

Meeting ID:

Passcode: t7SfiD
Download Teams | Join on the web

Join with a video conferencing device

meet.call.ve

Video Conference ID:

Alternate VTC instructions

Or call in (audio only)
5.1.2e etherlands, Amsterdam

Phone Conference ID: 51.2e

Find a local number | Reset PIN

Learn More | Meeting options

The information contained in this message may be confidential and legally protected under applicable law. The message is intended solelyfor the addressee(s). If you are not the

intended recipient, you are hereby notified that any use, forwarding, dissemination, or reproduction of this message is strictly prohibited and maybe unlawful. If you are not the

intended recipient, please contact the sender by retum e-mail and destroy all copies of the original message







To: BED IEE EES @igi.nl]
From: el) )

Sent: Wed 11/3/2021 7:06:33 PM

Subject: FW: Philips Respironics

Received: Wed 11/3/2021 7:06:00 PM

aOorspronkelijk bericht-----

Van: EEN@ig; n>Verzonden: donderdag 5 augustus 2021 13:21

Aan: (@igj.nl>
Onderwerp: FW: Philips Respironics Recalls Certain Continuous and Non-Continuous Ventilators, including CPAP and BiPAP, Due to Risk of

Exposure to Debris and Chemicals | FDA

Tk kom onderstaande 2 infopagina's tegen op de FDA-site. De bovenste lijkt de meest recente (29/7 jl) en daar hebben wij daarstraks naar gekeken en

lijkt dus de goede.
De FAQ's ook nog eens lezen.

ar

—Qorspronkelijk bericht-----

Van: SEEMais nl-
Verzonden: donderdag 5 augustus 2021 13:12

Aan EEN
Onderwerp: FW: Philips Respironics Recalls Certain Continuous and Non-Continuous Ventilators, including CPAP and BiPAP, Due to Risk of

Exposure to Debris and Chemicals | FDA

https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/certain-philips-respironics-ventilators-bipap-and-cpap-machines-recalled-due-potential-
health-risks

—--enQorspronkelijk berichf-----

Va

pieli iis UeVerzonden: donderdag 5 augustus 05

Aon: INERECIDSAEci >
Onderwerp: Philips Respironics Recalls Certain Continuous and Non-Continuous Ventilators, including CPAP and BiPAP, Due to Risk of Exposure
to Debris and Chemicals | FDA

https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/philips-respironics-recalls- certain -continuous-and-non-continuous- ventilators-including-
cpap-and

Verstuurd vanaf mijn iPhone
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To: IEE @ignl
From: )

Sent: Mon 12/6/2021 10:06:52 AM

Subject: FW: Philips Dreamstation

Received: Mon 12/6/2021 10:06:00 AM

211206.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 08-12-2021.xIsx

Ter info.

Gr

Van: . vanEE
Verzonden: maandag 6 december 2021 08:39

Aan:[IESE
Onderwerp: Philips Dreamstation

Goedemorgen [FEES],
In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-06-2021 t/m 05-12-2021.

Er zijn 34 calls bijgekomen sinds het vorige overzicht, deze heb ik geel gemarkeerd.
Groetjes

r

Medewerker Landelijk Meldpunt Zorg

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Postbus 2115 | 3500 GC | Utrecht

7 51|size|
BER @zncelikmeldpuntzorg.nl

www.landelijkmeldpuntzorg.nl

Landelijk]
i

Meldpunt
i Zorg i



















From: 5.1.2e

Sent: Wed 12/22/2021 8:07:56 AM

Subject: RE: Stukje Apneuvereniging

Received: Wed 12/22/2021 8:07:00 AM

20211217 Apneuvereniging FBHK.docx

©

PEREEEEME SE

Bij deze mijn suggesties/ aanvullingen.

Gr

Van: )
Verzonden: dinsdag 21 december 2021 18:30

xen:IEEEEENINGEN
Onderwerp: RE: Stukje Apneuvereniging
Zie bijgaand mijn aanvullingen.
Gezien de actuele ontwikkelingen nog maar even wachten met uitsturen, mogelijk kunnen we nog aanvullen.

Gr

Verzonden: dinsdag 21 december 2021 13:22

Aan: IEEE) SEXED o ici.n~; INERECNN) ESB gi.n>
Onderwerp: Stukje Apneuvereniging

In de bijlage mijn voorstel. Ik ontvang graag jullie reactie uiterlijk donderdag. Wanneer zijn jullie afwezig de komende weken?

Groeten,
5.1.2e

596442
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To: IEE ei:IEE. EE EE eo.
Ce: @igj.nl]
From: )

Sent: Thur 12/23/2021 7:03:12 AM

Subject: FW: Philips Respironics 1T2048415 - Persbericht 23Dec2021

Received: Thur 12/23/2021 7:03:13 AM

Philips Press Release Update on Test and Research Program related to June 14 2021 Recall Notification v23122021 FINAL.pdf

VOC Update Clinical Summary vF.pdf

Allen, heb zonet het persbericht ontvangen van Philips. Dit wordt as we speak uitgegeven.

IE
Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

Van: IEEEa obilivs. com>
Datum: donderdag 23 dec. 2021 7:51 AM

Aan: IREEEECHRNN)EE @igjn>
Onderwerp: Philips Respironics 1T2048415 - Persbericht 23Dec2021

lk werd zojuist geinformeerd dat het hier toegevoegde persbericht om 08.00 uit zal gaan.

lk heb ook de Clinical Summary update toegevoegd (VOC Update Clinical Summary), ter info

Met vriendelijke groet

of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

Philips Nederland B.V., High Tech Campus 52, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands

Tel 5.1.2e E-mail:EEGohiips.com

from: INCKECHNSent: Wednesday, 22 December 2021 07:57

To: IIEEEDNIND
Subject: Philips Respironics IT2048415 - Persbericht uitgesteld

Beste

Wij werden zojuist geinformeerd dat, na overleg met de FDA, het voor vanochtend geplande pershericht minimaal 24 uur is

uitgesteld. Ik ben niet op de hoogte van de specifieke reden voor dit uitstel maar zullen 1GJ op de hoogte houden zodra de

communicatie wordt geinitieerd.

Metvriendelijke groet,

of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

Philips Nederland B.V., High Tech Campus 52, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands

Tel 5.1.2 e-mail: EER @ohiips.com
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The information contained in this message may be confidential and legally protected under applicable law. The message is intended solelyfor the addressee(s). If you are not the

intended recipient, you are hereby notified that any use, forwarding, dissemination, or reproduction of this message is strictly prohibited and may be unlawful. If you are not the

intended recipient, please contact the sender by return e-mail and destroy all copies of the original message



596465

To: EE IEEEain
From: 512e

|

Sent: Mon 1/10/2022 2:36:27 PM

Subject: RE: Productcodes Philips

Received: Mon 1/10/2022 2:36:28 PM

mijn PO met benoemd. Het leek alsof ze hier voor het eerst van hoorde. Zij gaf aan dat we bij
ouden kunnen informeren. Hopelijk weet/kan zij meer.

g? Als t moeilijk gaat dan bel ik GEER] weer op.

)

insdag 4 januari 2022 15:47

Aan: L-

Onderwerp: FW: Productcodes Philips

ven:IEEBE)oin-
Verzonden: dinsdag 4 januari 2022 15:04

Aan: 5.1.2e ) minvws.nl>

cc: 5 ) igi.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips
Geachte INERECINN.
De wettelijke grondslag stond in de bijlage die ik had toegevoegd bij mijn vorige mail.

Graag verwijs ik u naar de VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD naar maar niet

uitsluitend artikel 14.

VERORDENING (EU) 2017/ 745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD - van 5 april 2017 - betreffende medische

hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/ 83/ EG, Verordening (EG) nr. 178/ 2002 en Verordening (EG) nr. 1223/ 2009, en tot

intrekkingvan Richtlijnen 90/ 385/ EEG en 93/ 42/ EEG van de Raad (europa.eu)

Verder naar wetten.n| - Regeling - Wet medische hulpmiddelen - BWBRO042755 (overheid.nl) naar maar niet uitsluitend artikel 10.

Voor de goede orde: de inspectie stelt vanuit haar rol als toezichthouder deze vragen aan het [IEEI-'s distribiteur en

daarmee ondertoezichtstaande van de inspectie.
Met vriendeliike aroe

512 12e

.1.2e

Fal

dische
Technol

g g

Inspectie Ge:
dheid:

g en Jeugd
ini:

ie van Volksg dheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https: //www.igj.nl
Twitter: @IGInl

SE Ee minvws n>
Verzonden: dinsdag 4 januari 2022 12:07

Aan: 5.12e ) igj.hl>

CC: 5.1.2e ) igj.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips

Beste JERE,
Bedankt voor de e-mail. Het ministerie vraagt u niet om advies. Ik vraag enkel om een artikel en lidnummer uit de MDR, waar u

uw vraag op baseert.

Op deze manier hoef ik onze (in deze COVID-tijd zeer drukbezette) WJZ directie niet extra te belasten met een vraag om

informatie, die u allang tot u beschikking heeft.

Vriendelijke groet,

ven:AEC Ec sin

Verzonden: dinsdag 4 januari 2022 11:38

Aan: 5.1.2e ) minvws.nl>

LY 5.1.2e ) igj.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips

Geachte[EXEC
Zoals gisteren aangegeven heeft de inspectie ook hierover bericht. Wellicht ten overvioede. De inspectie

heeft geen adviserende rol maar heeft een toezichthoudende taak.
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dhail

Insp ctie Ge ag en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https: //www.igj.

Twitter: @IGInl

[oe | minus.

Verzonden: dinsdag 4 januari 2022 11:21

Aan: 5.1.2e ) igj.nl>

CC: 5.1.2e ) igj.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips
Beste [NERECN,
Bedankt voor uw e-mail.

Tijdens ons telefoongesprek gaf u aan dat de specifieke (distribiteur)verplichting waar u op doelt, helder in de wet staat vermeld.

Ikzelf heb nog geen advies van de directie WJZ ontvangen. Kunt u mij daarom alvast de specifieke wet, het artikel en lidnummer

toesturen, waarin de verplichting vermeld staat c.q. waar de verplichting op is gebaseerd?
Alvast bedankt!

Vriendelijke groet,

minvws.nl>

igj.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips

Geachte[IEEE
Zoals net besproken gaat u in overleg met LCH om te achterhalen waar deze apparaten staan. We hebben afgesproken dat u

binnen twee weken met een reactie komt.

Alvast dank!

Met

(is—
g

Inspecti
i

g en Jeugd
ini:

ie van
Volk dheid,

Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

.nl

https: //www.igj.nl

Twitter: @IGIn|

minvws.nl>

igj.nl>

Onderwerp: RE: Productcodes Philips
Geachte 5.1.2e ,

De inspectie heeft in relatie tot een correctieve actie (Juli 2021) van Philips Nederland B.V. in verband met de Trilogy Evo,

Trilogy Evo 02, Trilogy EV300 apparaten een aantal vragen gesteld aan 5.1.2e

De inspectie heeft daarbij onder andere de vraag gesteld of de zorgaanbieders die de apparaten geleverd hebben gekregen de

FSN hebben ontvangen en begrepen.
aar u verwijst voor de beantwoording. Met

Scie NEARCM ik ciccer

Er staat op dit moment nog e:

en niet in beheer. De inspectie heeft de vraag

betrekking tot de reactie van

“ontvangen 01-10-2021 - deze apparatuur niet aanwezig op deze locatie
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gesteld waar deze apparaten nu staan. Dit in het kader van product tracebility. Kunt u aangeven waar deze apparaten zich nu

bevinden?

Procedure

De inspectie vraagt u om uw reactie op bovenstaande vraag uiterlijk binnen twee weken te sturen.

Met vriendelijke groet,

FT dische

T

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
i

ie van Volksg dheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

igi.nl

https: //www.igj.nl

Twitter: @IGInl

Verzonden: maandag 29 november 2021 09:43

Aan: ) igi.nl>

CC: ,

2

minvws.nl>;IEEEJENes
Onderwerp: RE: Productcodes Philips

GeachteBEE
ERP) verzoek ik u over deze kwestie contact op te nemen met | EEE var GMT. Wij hebben dit aan haar voorgelegd.

Met vriendelijke groet,
5.1.28

2e

Bureau LCH

Agentschap CIBG | Uitvoeringsorganisatie van VWS

Hoftoren | Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag

Postbus 16114| 2500 BC | Den Haag

Verzonden: woensdag 24 november 2021 14:21

Aan: . van der (BAFS) < @minvws.nl>

cc: |

@minvws.nl>; [ENN BEEN gin
Onderwerp: RE: Productcodes Philips
Geachte 5.1.2e

De inspectie heeft u op 27 oktober 2021 een bericht gestuurd waarin nog een vraag open staat waar nog geen reactie op is

ontvangen: Met betrekking tot de reactie van het ER chrijft u ik citeer “ontvangen 01-

10-2021 - deze apparatuur niet aanwezig op a van tracebility kunt u

aangeven waar deze apparaten nu staan?

Procedure

De inspectie vraagt u om uw reactie op bovenstaande vraag uiterlijk binnen twee weken te sturen.

Met vriendelijke groet,

Fal dische

Technol

ctie
G dheid:

g en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

.nl

https: //www.igj.nl

Twitter: @IGInl



To: EES @ig.ni; . QEERED IEE aiiCc: 5.1.2e @igj.nl] RFE @igj.nl]
From: )

Sent: Mon 1/17/2022 5:00:11 PM

Subject: RE: Update: tweetal onderzoeken aangaande veiligheidsmelding Philips

Received: Mon 1/17/2022 5:00:12 PM

2¢ artikel nog niet bestudeerd, maar mooi en geruststellend dat dit zo onafhankelijk van Philips in de literatuur is gerapporteerd!

Ver: IEE)
Verzonde| aandag 17 januari 2022 17:49

CC: EAE. van 5.1.2e
:

Onderwerp: FW: Update: tweetal onderzoeken aangaande veiligheidsmelding Philips

oy on We

Net mail ontvangen van Philips mbt een tweetal onderzoeken waar men vanavond tijdens Radar naar wil verwijzen. Heb
het zelf nog niet helemaal gelezen maar dan hebben jullie alvast de info.

pa |
Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)

van: [IEEECHEN JEEREDNMN 0 vhiips com>Datum: maandag 17 jan. 2022 5:41 PM

Aan:IIESECEENERED @ici i>
Onder pdate: tweetal onderzoeken aangaande veiligheidsmelding Philips
BesteEEN
Graag informeren we u over een tweetal onderzoeken aangaande het gebruik van Philips CPAP apparatuur. Onze Chief Medical

5.1.2e zal hier vanavond in de uitzending van TROS RADAR naar verwijzen. We hebben U in December geinformeerd

over de resultaten gemeld onder 1, het onder 2. gemelde Canadese onderzoek is U wellicht nog niet bekend.

U vindt hieronder een korte toelichting een link naar de onderzoeken.

1). In December 2021, Philips provided an update on the positive VOC test results to date for the first-generation DreamStation

devices. The first-generation DreamStation devices represent the majority of the registered affected devices. Philips Respironics

continues with the comprehensive test and research program to better assess and scope potential patient health risks related to

possible emission of particulates from degraded foam and certain volatile organic compounds (VOCs).

2). In December 2021, independent of Philips Respironics, an analysis was published in the American Journal of Respiratory and

Critical Care Medicine that did not find a higher risk of incident cancer among those who used a Philips Respironics PAP device as

compared to those who used a PAP device from other manufacturers. The analysis and conclusion were based on data from a large

multicenter cohort study on individuals who used PAP devices since 2012. Philips Respironics was not involved in the study or the

analysis.

An Association between Positive Airway Pressure Device Manufacturer and Incident Cancer? A Secondary Data Analysis;

American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 2021, Volume 204, Issue 12 pp. 1484-1488; Tetyana Kendzerska,

Richard S. Leung, Mark I. Boulos, Daniel |. Mclsaac, Brian J. Murray, Gregory L. Bryson, Robert Talarico, Atul Malhotra, Andrea S.

Gershon, Constance Mackenzie, and Marcus Povitz. See: https://www.atsjournals.org/doi/abs/10.1164/rccm.202107-

1734LE?journalCode=ajrccm.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

....8 of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

Philips Nederland B.V., High Tech Campus 52, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands

Tel 5.1.2e E-mail: [EEE @ohilips.com

kmQuality Market DACH/Benelux

Market Quality

596484
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Philips Nederland B.V., High Tech Campus 52, 5656 AG Eindhoven, the Netherlands

rel ¢ moi:INNEREERoh. com

The information contained in this message may be confidential and legally protected under applicable law. The message is intended solely for the addressee(s). If you are not the

intended recipient, you are hereby notified that any use, forwarding, dissemination, or reproduction of this message is strictly prohibited and may be unlawful. If you are not the

intended recipient, please contact the sender by retum e-mail and destroy all copies of the original message.















To: 5.1.2e
.

RECA @igj.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Tue 1/25/2022 2:54:28 PM

Subject: RE: 220110.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 10-01-2022 (002). xlsx

Received: Tue 1/25/2022 2:54:00 PM

RE: 220110.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 10-01-2022 (002).xIsx

1k sprak [EEE vandaag en die verteld dat ze in Topsdesk nog wel wat aanvullende info kon vinden. lk heb gevraagd of ze nog even

wilde kijken naar de lijn 48 in de Excel waarin gesproken wordt over partikels.

Uit de achterliggend info (Zie bijlage) komt naar voren dat de burger wel vragen hierover had maar ik lees niet dat hij zelf ook

partikels heeft gezien.

Gr

Van: )
Verzonden: dinsdag 18 januari 2022 12:31

aan:[EEC
Onderwerp: 220110.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 10-01-2022 (002) xlsx

BE
Toch nog een keer met de luizenkam door de LMZ meldingen.

Zie geel.

Een gaat over stof onduidelijk of dat partikels zijn en een gaat over deeltjes. Dit zou de melding gerelateerd kunnen zijn aan

partikels.

Ga nog een keer de IT meldingen doorspitten en kijken of deze er tussen staat.

«BE

596510















To: M512 5.12e

Cc: § 51.2e @igj.nl]
From: )

Sent: Wed 2/2/2022 1:34:11 PM

Subject: FW: TUV

Received: Wed 2/2/2022 1:34:00 PM

IEE stuurt nu ook Tuv Sud website met zoekfunctie waarbij je inderdaad de certificaten kunt vinden

2e

oensdag 2 februari 2022 14:32

)

Onderwerp: RE: TUV

Certificate Explorer | TUV SUD (tuvsud.com) en zoeken op respironics geeft ook de informatie.

Van: !

Verzonden: woensdag 2 februari 2022 14:26

aan:IEE)BEd cci n>
Onderwerp: TUV

512 B

Artikel 56.5 geeft aan dat de informatie via EUDAMED publiek toegankelijk zou moeten zijn.
a

596548









To: [ou Vel)From:

Sent: Mon 2/7/2022 8:25:31 AM

Subject: RE: Philips Dreamstation

Received: Mon 2/7/2022 8:25:00 AM

Kopie van 220207.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 06-02-2022 hk.xlsx

5120}
We hebben een nieuwe update gekregen van LMZ. Heb even in kolomJ in geel aangegeven wat mogelijk een relatie heeft met

partikels. Verder valt op dat een aantal melders dit doen op verzoek van advocaten.

{-}

Verzonde| aandag 7 februari 2022 08:18

)Aan:

Onderwerp: Philips Dreamstation

Goedemorgen [EEE
In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-06-2021 t/m 06-02-2022.

Er zijn 29 calls bijgekomen sinds het vorige overzicht, deze heb ik geel gemarkeerd.
Groetjes

1

Medewerker Landelijk Meldpunt Zorg

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Postbus 2115 | 3500 GC | Utrecht

www.landelijkmeldpuntzorg.nl

2Landelijk
Meldpunt
Zorg

596558



























To: A @igj.nl]
Co; !

a @igj.nl]
From: )

Sent: Mon 2/21/2022 9:08:48 AM

Subject: RE: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

Received: Mon 2/21/2022 9:08:50 AM

alt buiten relkwijdte verzo
an haar dan aansluitend wel even wat terugkoppeling over Philips-

Ik bel je straks nog even.

gr

Van: )
Verzonden: vrijdag 18 februari 2022 09:42

on:IKEA
Onderwerp: FW: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding [EEE
EE,
Allemaal vragen waar ik geen antwoord op heb. Zullen we na het weekend even de koppen bij elkaar steken?

Onderwerp: RE: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

Beste BEa,
Ik heb een overleg gehad met een aantal juristen uit Dit naar aanleiding van aansprakelijkheidsstelling van

Philips door patiénten en mogelijke consequenties voor de ziekenhuizen.

Blijkbaar heeft Philips een herstelprogramma maar het tijdpad is volstrekt onduidelijk. Er lijkt bovendien tot op

heden nog weinig te gebeuren voor wat betreft het vervangen van de apparatuur. De communicatie hierover is in

ieder geval heel slecht.

Ik ben daarom benieuwd ofjullie op de hoogte zijn van de actuele stand van zaken en het lopende onderzoek naar

de schadelijkheid. Ook zou ik graag vernemen of er ziekenhuizen of individuele patiénten zijn die zich bij jullie
hebben gemeld c.g. een klacht hebben ingediend over de apneuapparatuur (mogelijk vanwege

aansprakelijkheidstellingen)?

Graag jullie reactie.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Bel} 5.1.2e

ny Nederlandse

| Vereniging van

I Ziekenhuizen

Oudlaan 4 v EEN IEEE @nvz-zickenhuizen.nl
3515 GA Utrecht www.nvz-ziekenhuizen.nl

CC:
g

Onderwerp: RE: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

Beste EXEL,
Dank voor jouw reactie en toelichting.
Ik begrijp dat het advies voor nu niet concreter kan en ik zal de ziekenhuizen informeren.

Laten we elkaar op de hoogte houden.

Met vriendelijke groet,

EYCr

igj.nl>

596596
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4

Nederlandse

| Vereniging van

Ir Ziekenhuizen

Oudlaan 4 M IEEE @nvz-zickenhuizen.nl
3515 GA Utrecht www.nvz-ziekenhuizen.nl

Verzonden: dinsdag 22 juni 2021 13:02

Aan: SEEMony: zickenhuizen n>;IEEBEENqn >
Onderwerp: RE: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

Beste BEER,
Dank voor je bericht.

De IG] staat (samen met de internationale collega-toezichthouders) in contact met Philips. Dit heeft geleid tot een aangepaste

veiligheidswaarschuwing. Deze is nu voor wat betreft de CPAP’s essentieel genuanceerder geformuleerd: het advies tot direct

stoppen met gebruik is vervangen door advies iov behandelaar risico-baten afweging te maken.

Daarnaast hebben we overleg met de NVALT. Het advies van de NVALT en de veiligheidswaarschuwing zijn in lijn met elkaar.

Zoals altijd vindt de IG] het van belang dat zorgverleners weloverwogen keuzes maken die achteraf uitlegbaar zijn en daarvoor

wijzen we zorgaanbieders op het advies van de NVALT. Dat advies is weliswaar niet heel concreet, maar dat komt omdat er

weinig informatie beschikbaar is. Wij vinden het daarom belangrijk dat relevante informatie wordt gedeeld zodat alle partijen
hun standpunten/adviezen daar waar mogelijk weer wat concreter kunnen maken. Met nameioe is daar druk mee

bezig in overleg met allerlei partijen — mogelijk komt hij ook bij jou nog op de lijn.
Hopelijk kun je hier voor nu mee verder,
Met

Sl
groet,

Van: JEBEN- nvz-ziekenhuizen.nl>

Verzonden: maandag 21 juni 2021 14:31

Aan: 1. ) SEE ein
Onderwerp: FW: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

Urgentie: Hoog

Beste BEa,
Ik krijg vragen vanuit de ziekenhuizen over de recall van de Philips slaapapneu-apparaten.
Men wil comfort bieden aan artsen over het voortzetten van het gebruik van deze apparaten aangezien er niet voor

alle patiénten direct vervanging beschikbaar is én het gebruik vanuit veiligheidsoverwegingen/risico voor de

gezondheid toch gebruikt zou moeten blijven worden.

De NVALT geeft geen duidelijk advies -Zie ook: het NVALT advies “Wij achten het niet gewenst om op dit moment in

algemene zin patiénten te adviseren te stoppen met het gebruik van de genoemde apparaten tot er meer informatie is.” Lees

hier het volledige advies;
Medisch inhoudelijk gezien kan de NVZ niet op de stoel van de medisch specialist gaan zitten natuurlijk en blijft het

een individuele afweging van de arts jegens zijn/haar patiénten over het toekomstige gebruik van deze apparatuur.
Men zoekt echter een vorm van zekerheid / comfort in verband met mogelijke toekomstige

aansprakelijkheidstellingen en het toezicht van de IG] hierin.

Ik heb al contact gehad met [IEEE Ne Daarnaast zou ik graag ook even contact met jou willen

hierover.

Kunnen en willen jullie een standpunt of advies innemen over de wijze waarop jullie als inspectie hiermee omgaan?
Ik hoor graag.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

512e 5.1.2e

Vereniging van

4

Nederlandse

| I Ziekenhuizen

Oudlaan 4 M IEEEG nz-ziekenhuizen.nl
3515 GA Utrecht www.nvz-ziekenhuizen.nl

van: IEEENIIEREco. nedio.com>
Verzonden: vrijdag 18 juni 2021 19:45

Aan: ESEMle mediq.com>
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Onderwerp: Uw Philips apparaat | Advies artsen op veiligheidsmelding Philips

We houden u graag op de hoogte.

We houden u graag op de hoogte.

Afmelden/Gegevens wijzigen

1 MEDI BESTEL CONTA

LEN CT

Advies artsen op veiligheidsmelding

van Philips

Beste [sekse] [tussenvoegsels] [Achternaam],

Na de eerste melding van Philips afgelopen maandag over een mogelijk veiligheidsrisico van

haar slaapapneu- en beademingsapparaten, heeft Philips meer informatie gedeeld in een

Europese Field Safety Notice. Vervolgens heeft de vereniging van artsen haar advies gegeven.

Graag informeren wij u hierover.

Aangepaste waarschuwingsmelding van Philips

Philips verzoekt u contact op te nemen met uw arts voordat u uw voorgeschreven therapie

verandert. Bepaal samen met uw arts of het voordeel van het voortzetten van therapie met uw

apparaat zwaarder weegt dan de risico’s die Philips benoemt. Raadpleeg de website van uw

ziekenhuis/behandelcentrum voor het advies van uw arts.

Reactie van vereniging van artsen

In reactie hierop hebben de Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en

Tuberculose en de Slaapgeneeskunde Vereniging Nederland een advies uitgebracht dat wij

graag met u delen:

“Wij achten het niet gewenst om op dit moment in algemene zin patiénten te adviseren te stoppen

met het gebruik van de genoemde apparaten tot er meer informatie is.” Lees hier het volledige

advies.

Welke oplossing komt er voor deze apparaten? Worden de producten vervangen?

Wereldwijd zijn er miljoenen apparaten op de markt. Er komt, zoals de informatie nu bekend is,

een plan om alle apparaten op termijn te repareren of te vervangen. In Nederland werken wij

samen met Philips, andere CPAP-leveranciers en artsen/ziekenhuizen aan een actieplan om dit

uit te voeren. Zodra dit actieplan is uitgewerkt, informeren we u over de vervolgstappen.

Kan ik nu al mijn apparaat omwisselen?



We begrijpen dat het eerste advies en de berichten in de media voor veel onzekerheid heeft

gezorgd en dat u uw apparaat zou willen omwisselen. We gaan alle apparaten in Nederland

repareren of vervangen. Tot het actieplan klaar is, kunnen we geen apparaten omwisselen. We

informeren u hoe dit proces gaat lopen en wat de planning gaat worden. U hoetft hiervoor geen

actie te ondernemen, zoals het registreren van uw apparaat op de website van Philips. In

Nederland doet uw leverancier dit voor u.

Meer informatie?

Ga naar de website van uw ziekenhuis of behandelcentrum voor het advies van uw arts. Het kan

zijn dat het even duurt voordat deze websites zijn bijgewerkt met de informatie uit deze e-mail.

Helaas hebben wij, en uw arts, nog geen antwoord op al uw vragen. Houdt daarom onze website

in de gaten voor de meest recente informatie over deze waarschuwingsmelding van Philips. We

informeren u daarnaast ook via e-mails of brieven zodra we nieuwe informatie hebben.

Met vriendelijke groet,

Directeur Klantenservice & Zorg

Contact Disclaimer Afmelden/Gegevens wijzigen

0000

DISCLAIMER:

Dit bericht kan informatie bevatten die onderworpen is aan een beroepsgeheim.
Indien u niet de geadresseerde bent, of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden,
wordt u verzocht dit aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen.
Maasstad Ziekenhuis aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van

welke aard dan ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch

verzenden van berichten.

This message may contain information that is subject to professional confidentiality.
If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are

requested to inform the sender and delete the message.

Maasstad Ziekenhuis accepts no liability for damage of any kind resulting
from the risk inherent to the electronic transmission of messages.
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To:

From:

Sent: Wed 3/2/2022 9:51:34 AM

Subject: FW: Philips Dreamstation

Received: Wed 3/2/2022 9:51:00 AM

220302.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 02-03-2022.xIsx

EER
Er lijkt een kleine daling in te zetten van LMZ meldingen vorige maand 27 nu 19.

Bij melding SERIE ie ik iets staan over “isolatie deeltjes’”

Kan niet op basis van deze info beoordelen of de melder deze zelf ook heeft gezien of dat deze iets hierover heeft gelezen en zich

zorgen maakt.

Ga kijken of ik iets meer info kan vinden

Gr

Van: . vanEE
Verzonden: woensdag 2 maart 2022 08:19

Aan: )

CC: )

Onderwerp: Philips Dreamstation

Goedemorgen [BEES
In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-06-2021 t/m 01-03-2022.

Er zijn 19 calls bijgekomen sinds het vorige overzicht, deze heb ik geel gemarkeerd.
Groetjes

Ir

Medewerker Landelijk Meldpunt Zorg

InspectieG dheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Postbus 2115 | 3500 GC | Utrecht

T

oo
www.landelijkmeldpuntzorg.nl

Fi
Meldpunt
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To: EREeFrom: )

Sent: Wed 3/2/2022 2:32:51 PM

Subject: FW: Philips Dreamstation

Received: Wed 3/2/2022 2:32:00 PM

lets meer info uit LMZ melding. Ook hier komt niet naar voren of de melder zelf deeltjes heeft gezien of dat hij hier iets over heeft

gelezen en zich zorgen maakt

ver:INCAECINNSeiEEDVerzonden: woensdag 2 maart 2022 14:07

51.2e )

Onderwerp: RE: Philips Dreamstation

5.1.26
RN

Dit is alle informatie:

Over welke zorginstelling, zorgverlener en/of fabrikant gaat uw klacht? Phillips C-pap Dream station

Wanneer vond de gebeurtenis plaats waarover uw klacht gaat? Laatste Jaren

Wat is uw klacht? gevaar voor gezondheid door schadelijke gassen en deeltjes van isolatiemateriaal die kanker kunnen veroorzaken

Gaat uw klacht over uzelf als patiént/cliént of over iemand anders? Ja, de klacht gaat over mijzelf

avg-nl

Informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens

Waarom worden deze gegevens gevraagd?

Op welke manier worden uw gegevens verwerkt?

Hoelang bewaren wij uw gegevens?

Wat zijn uw rechten?

Akkoordverklaring

lk heb gelezen en begrepen wat er met mijn persoonsgegevens wordt gedaan.
referringWebsite https://www.igj.nl/

Inklappen
Actie

Acties, E-mailberichten, Bijlagen, onzichtbaar voor aanmelder tonen

}—ari" L,

LMZ Mail Recall Phillips Apneu Apparatuur VO1

onzichtbaar voor aanmelder

7 februari 2022 11:10

Samenvatting:

Dhr gebruik de dreamstation, gevaar voor gezondheid door schadelijke gassen en deeltjes van isolatie die kanker kunnen

veroorzaken.

Uitwerking:

Gebeld geen gehoor, stuur een adviesmail

Uitvragen:
- Welk model heeft u?

- Sinds wanneer maakt u gebruik van het apparaat? Gebruikt u hem nog steeds?

- Heeft u momenteel klachten?

- Heeft u uw zorgen al kenbaar gemaakt richting uw behandelaar?

- Welke stappen heeft u eventueel verder nog genomen?

596619



Advies

- Zie informatie die in de standaardmail hierover staat.

- Klacht indienen bij leverancier als er gezondheidsschade is.

- Fabrikant doet onderzoek naar mogelijke schadelijke effecten van het gebruik van het apparaat. Vraag/klacht kenbaar maken bij de

fabrikant. Fabrikant is aan zet. Kan de informatie mogelijk meegenomen worden in het groter onderzoek.

- Bespreken met behandelaar wat het beste is.

- Wachten op vervanging. Bij vragen hierover kunt u bij uw distributeur terecht. Uitlevering is in september 2021 begonnen.
- Verwijzen naar de 1GJ website: hitps://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-technologie/publicaties/brieven/2021/07/16/aanbeveling-

voor-nader-beleid-binnen-nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-van-fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-

beademingsapparaten.

-80

Verzonden: woensdag 2 m 022 10:54

nor: IEA) -MEXE I os.»
Onderwerp: FW: Philips Dreamstation

BER
Van LMZ krijg ik iedere maand een overzicht van meldingen die over de Philips apparaten gaat.

Bij meldindBEEEZIMie ik iets staan over “isolatie deeltjes’”

Kan niet op basis van deze info beoordelen of de melder deze zelf ook heeft gezien of dat deze iets hierover heeft gelezen en zich

zorgen maakt. Kun jij misschien in Topdesk meer info vinden.

or ENED
ver:IMETEDVerzonden: woensdag 2 maart 2022 10:52

an: IGEN IBN: >

Onderwerp: FW: Philips Dreamstation

BEY
Er lijkt een kleine daling in te zetten van LMZ meldingen vorige maand 27 nu 19.

Bij melding ik iets staan over “isolatie deeltjes’”

Kan niet op basis van deze info beoordelen of de melder deze zelf ook heeft gezien of dat deze iets hierover heeft gelezen en zich

zorgen maakt.

Ga kijken of ik iets meer info kan vinden

«BE
IEEEJEEN @andelijkmeldpuntzorg.nl>

oensdag 2 maart 2022 08:19

@landelijkmeldpuntzorg.nl>

Onderwerp: Philips Dreamstation

Goedemorgen [EEE
In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-06-2021 t/m 01-03-2022.

Er zijn 19 calls bijgekomen sinds het vorige overzicht, deze heb ik geel gemarkeerd.
Groetjes

1

Medewerker Landelijk Meldpunt Zorg

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Postbus 2115 | 3500 GC | Utrecht

T 5.1.2e

APPLE @ landelijkmeldpuntzorg.nl

www.landelijkmeldpuntzorg.nl

Landelijk
Meldpunt
Zorg

596619
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