
596623

To: @igj.nl]

Cc: @airliquide.com]; EEE EES IEF @ airliquide.com]
From:

Sent: Mon 2/28/2022 2:55:01 PM

Subject: Melding gerelateerd aan FSN Philips DreamStation 1

Received: Mon 2/28/2022 2:55:33 PM

MIR form v7.2.1b 1233.pdf

Geachte,
Gelieve in bijlage een melding te vinden van neveneffecten gemeld door een patiént die de DreamStation 1 van Philips
gebruikte. Het geval wordt eveneens gecommuniceerd met de fabrikant.

Met

i”
groeten,

5.1.2e

Industrial Pharmacist - Regulatory Affairs/GMP/QC

Air Liquide Healthcare BeNeLux

Erasmuslaan 40



596625

his;
3 ign; IENEEY. [EERE @iin

Cc: 512e| 512 5120 | 51.2e @igj.nl]
From: 5.1.2e 5.1.2e

(TS

Sent: Thur 3/3/2022 2:23:39 PM

Subject: RE: Philips apneuapparaten

Received: Thur 3/3/2022 2:23:41 PM

20220301 Philips dossier.docx

Hallo BES en EEE).
Nav ons overleg ben ik er even ingedoken. Zie bijlage voor mijn voorstel. Daar zit eigenlijk maar heel weinig nieuwe tekst in —

zoals afgesproken. Volgens mij raken we zo de meeste aspecten van deze casus. Ik moet voor sommige dingen wel even naar

Fie | kijken, of het wel een werkwijze is die mag en kan binnen de website. Maar voor de inhoud kunnen jullie hier vast naar

kijken. Alleen dat wat nieuw is heb ik zichtbaar gemaakt.
Groeten,

Van: )
Verzonden: donderdag 24 februari 2022 14:55

EE.

Onderwerp: RE: Philips apneuapparaten
ERP en anderen,

Wij (EEE) ik en [BEES hebben hier intern ook nog over nagedacht en gesproken.
Stel voor even overlegje met elkaar om concreet verder af te stemmen.

Ik plan wat in met ons vieren.

Onderwerp: FW: Philips apneuapparaten
EES <n BES.

Ik heb nog eens met onze webcollega gesproken over wat we kunnen met Philips. Hieronder haar suggesties. Betere

zoekwoorden lijkt me sowieso een heel goed idee. Verwijzen naar apneuvereniging lijkt me niet gepast (volgens mij doen wij dat

zelden, naar patiéntenorganisaties verwijzen), maar als we iets nieuws maken moeten we zeker de vereniging vragen daar naar

te verwijzen.

Qua QA maken, is wel mooi, maar ook best veel werken en de echte patiéntgerichte vragen (Heb ik kanker door..., wanneer

komt mijn apparaat..., kunnen jullie de mijne onderzoeken?) kunnen we nou net niet beantwoorden... Maar we zouden wel die

vragen op kunnen schrijven en qua inhoud gebruiken van wat we al voor de vereniging hebben geschreven? Hoe zit het met LMZ

telefoontjes, zijn dat er nog veel?

Verzonden: dinsdag 15 februari 2022 16:18

Onderwerp: Philips apneuapparaten
HoiINERT
Ideeen om dit onderwerp beter vindbaar te maken op de site:

* Q&A maken op website (kun je ook in uitgelicht zetten)
* \Verwijzen naar website apneuverenigingen en vice versa

+ Zoekwoorden instellen (zodat beter oppopt als je er op igj.nl op zoekt)

Die laatste plan ik alvast in voor volgende week.

’
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Tor SE @igi.n); IEEE. EREXERETN @ii.ni]
From: .

5.1.2

Sent: Mon 3/14/2022 2:57:42 PM

Subject: FW: Email: FDA maant Philips pati_nten met apneu beter te informeren

Received: Mon 3/14/2022 2:57:44 PM

EDA maant Philips pati nten met apneu beter te informeren.PDF
Philips krijgt weer veeg uit de pan in de VS communicatie over slaapapneu schiet tekort. PDF

Philips schiet volgens VS tekort met info over terugroepactie.PDF

Hai,
Zie bijlagen, het was vrijdag al volop in het Nederlandse nieuws, vooral ook in de beurskolommen. Ik heb er niets van gemerkt.
** Het nieuwtje is er nu dus wel weer af, in het kader van het voorkomen van werkverschaffing is een nieuwe woordvoeringslijn
afstemmen wat mij betreft niet nodig. Als er vragen komen hebben we het mondeling al doorgenomen en dus schriftelijk snel

alsnog afgestemd.

Van: @lexisnexis.com

Verzonden: maandag 14 maart 2022 15:52

Onderwerp: Email: FDA maant Philips pati_nten met apneu beter te informeren

[<] Delivery

ST
About LexisNexis | Privacy Policy = Terms & Conditions | Copyright© 2022 RELX Group.

*

This is an automated email. Please do not reply to this email address.
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To: i.nl

ce: ERE ic
From:

Sent: Wed 3/16/2022 11:38:25 AM

Subject: https://www.philips.com/a-w/about/news/archive/standard/news/press/2022/20220311-philips-respironics-provides-update-

for-the-us-on-ongoing-cpap-bipap-and-mechanical-ventilator-field-action.html

Received: Wed 3/16/2022 11:38:26 AM

5.1.2 |5.1.2e [GNle

Ik kwam de persreactie van Philips op de FDA actie nog tegen.
In USA meldt Philips nu 650k van de 2.6M apparaten (=25%) nu vervangen/refurbised te hebben.

Gr fred
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Tor @ioi.nn; ENED.(EEEEEE @ici ni
From: 5.1.2e

.

Sent: Tue 3/29/2022 6:

Subject: FW: Contacten IGJ met bestuur AV over Dreamstation Philips

Received: Tue 3/29/2022 6:20:19 PM

20210730 Eerdere informatie-uitwisseling De IGJ begrijpt de zorg.pdf

Voila. Ik had er dan weer niet op gerekend dat de woordvoerder onze bila zou noemen en mij zelfs in cc zou hangen, maar och,
kan ook geen kwaad. Mooie brief trouwens! Ik denk dat het juist in ons voordeel is dat hij nu bij FTM ligt, ik vind dat we er goed
in hebben uitgelegd wat we wel en niet kunnen en waarom.

Verzonden: dinsdag 29 maart 2022 17:38

cc: :

Onderwerp: Re: Contacten IG) met bestuur AV over Dreamstation Philips

vanmiddag checkte bij mij,

of de Apneuvereniging bezwaar had tegen verstrekking van de IGJ-brief aan de Apneuvereniging van 30 juli 2021, waar jij ons

eerder om vroeg.

Ons bestuur had en heeft daar geen bezwaar tegen, maar het leek ons eerder op de weg van de afzender te liggen om de brief aan

derden te geven.

De IG] blijkt nu ook geen bezwaar te hebben, mits de persoonsgegevens eruit zijn gehaald. Daarom gaat nu hierbij een

geanonimiseerde kopie. (Alleen de naam van onze toenmalige waarnemend voorzitter, [EEE liet ik staan, omdat die naam

toen toch al in de openbaarheid was.)

Voor eventuele toelichting op de brief zul je toch de 1G] zelf moeten bellen, maar nu hebje in elk geval het document.

Met vriendelijke groet,

namens de Apneuvereniging,

van 5.1.2e
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From: )

Sent: Mon 4/4/2022 11:44:41 AM

Subject: RE: Philips Dreamstation

Received: Mon 4/4/2022 11:44:00 AM

Kopie van 220404.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 03-04-2022hk.xIsx

To:

| on, mie ll

Hi

Een nieuw overzicht van meldingen bij LMZ. 16 meldingen waarbij ik bij één iets zie staan over partikels.

«EE
vor:IEEmR)

Verzonden: maandag 4 april 2022 13:38

Aan: )
CC: )

Onderwerp: RE: Philips Dreamstation

Sorry, Hierbij de bijlage

Van:BEE igj.nl>

Verzonden: maandag 4 april 2022 13:36

Aan: il 512¢( 5.1.2e ) IEEE @ landeliikmeldpuntzorg.ni>

) < 5.1.2e€C: @landelijkmeldpuntzorg.nl>

Onderwerp: RE: Philips Dreamstation

NCEE
Volgens mij ontbreekt de bijlage.

Gr

Van: 8.1.2e 5.1.2¢ 5.1.2e ) <JEEE@ landeliikmeldpuntzorg.ni>
Verzonden: maandag 4 april 2022 08:40

@landelifkmeldpuntzorg.nl>

Onderwerp: Philips Dreamstation

Goedemorgen [EXER],
In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-06-2021 t/m 03-04-2022.

Er zijn 16 calls bijgekomen sinds het vorige overzicht, deze heb ik geel gemarkeerd.
Groetjes

3

Medewerker Landelijk Meldpunt Zorg

pectie
G

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

i

EEE @landelijkmeldpuntzorg.nl
www.landelijkmeldpuntzorg.nl

pCET
i Meldpunt
Zo



SEM @igin]
:

ol )

Sent: Tue 4/5/2022 5:18:57 PM

Subject: Philips meldingen deze week

Received: Tue 4/5/2022 5:18:00 PM

BE
Even ter info.

lk heb deze week 9 initial meldingen gekregen over de Philips/Respironics casus.

7 meldingen over de Dreamstation en 2 over de REMSTAR.

Bij 5 Dreamstation meldingen wordt gesproken over partikels in masker en/of slang en 2 niet

Bij de 2 REMSTAR meldingen wordt ook gesproken over mogelijke partikels in masker/en of slang.

Zoalsje weet had ik vorige week ook al redelijk wat meldingen over de beademingstoestellen.

lk denk dat we op dit moment ongeveer 30 meldingen hebben die gerelateerd zijn aan de FSCA.

«BE

596667
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To: CARL IER EER ERE] Eig).nl]
From: 5.1.2e

Sent: Tue 4/12/2022 3:33:12 PM

Subject: RE: zorgverzekeraars nederland

Received: Tue 4/12/2022 3:33:13 PM

Tja, ik vind hier wel wat van...® maar zoals eerder vastgesteld is dit het toezichtsterrein van de NZA. Misschien moeten nog eens

met hen hierover schakelen.

htend ook maar even in ons overleg met [EEE] aan bod laten komen.

G

rn - I
insdag 12 april 2022 14:29

)

Onderwerp: zorgverzekeraars nederland

https://radar.avrotros.nl/uitzendingen/reacties/item/slaapapneu-apparatuur-philips-reactie-zorgverzekeraars-nederland
Ik lees bij toeval de website van ZV Nederland en lees iets over de aanbeveling die wij als IG) gedaan hebben. Wat vindtjij van de

tekst?

orEE
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To: ze
| igj.n]: IEEE @igin

Ce: 1. A. 1. @igj.nl]
From:

Sent:

Subject: Nieuw webdossier beademingsapparaten (Philips) - is dit inhoudelijk akkoord?

Received: Thur 4/14/2022 2:48:17 PM

20220414 Philips dossier DEF-ML.docx

Webdossier Beademingsapparaten.mp4

Dreamstation3.ipg
Dreamstation.jpg

Zoals vanochtend met afgesproken leg ik het nieuwe webdossier voor onze website www.igj.nl hierbij aan jullie voor ter

inhoudelijke controle. Alles staat klaar voor publicatie. In bijlage zie je behalve het worddocument ook een schermopname (=
preview achter de schermen, dus nog niet gepubliceerd) zodat je beeld hebt hoe het er straks uit komt te zien.

Foto op beginpagina
Bij het dossier is nu nog geen beeld. Twee opties zie je alvast in bijlage, dit is beeld van ANP dat we kunnen aanschaffen. Laat het

weten als jullie nog ideeén of opmerkingen hierover hebben.

Naamgeving dossier

De naam van het dossier heb ik nog overlegd met een collega-webredacteur. Analoog aan dossier ‘Implantaten’ houden we de

dossiertitels algemeen, vandaar het voorstel ‘beademingsapparaten’ (ik begreep dat er in het verleden ook een discussie is

geweest over dossiernaam PIP-implantaten’).
Kunnen jullie je hier zo in vinden? Klopt de inhoud zo?

Ik ben benieuwd naar jullie reactie.

Webredacteur

Afdeling Communi

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

https://www.igj.nl

Twitter @IGInl | LinkedIn IG]

. Eerlijk.



5.1.2e5.1.2e

5.1.2e

To:

Cc: i

5.1.2e

From: I 512¢ 5.1.2e |

Sent: Wed 4/20/2022 11:26:01 AM

Subject: RE: Nieuw webdossier beademingsapparaten (Philips) - is dit inhoudelijk akkoord?

Received: Wed 4/20/2022 11:26:02 AM

5.1.2e IEEE ein
@igj.nl]

Ik kan 1k myn best hiervoor doen binnen de mogeljkheden morgen. Er staan wel al afspraken mn mijn agenda; viijdag heb ik

meer tijd JERE ben jij morgen toevallig op [EEE]We kunnen dan evt. tweede helft middag even kort af te spreken om te

kijken of het live kan, dat werkt denk ik handig (omdat je eerder aangaf dat ik het nu ook niet te snel live moest brengen. ..)

Laat maar weten als je hier gebruik van wil maken.

Hartelijke groet,

van:IEEEEENici o-
Datum: woensdag 20 apr. 2022 12:22 PM

Beste dank voor de voorgestelde aanpassingen.
We hebben echter nog wel een aantal cruciale aanvullingen. Zie bijgaand Word doc.

We missen de verwerking van onze eerdere aangeleverde toevoegingen. Zie bijgevoegde eerdere mail daarover. Essentieel is de update over

het styreen en het persbericht dd dec21 van Philips.
Die laatste zie ik niet in je Word doc, maar lijkt wel in het filmpje te zien op de pagina RIVM onderzoek. Maar daar hoort die niet thuis. Maar op

aparte pagina over Philips berichtgevingen.
Verder zouden wij de Aanbeveling gezien de volgordelijkheid logischerwijs toch graag meer vooraan zien.

En de naam van het dossier als ‘beademingsapparatuur Philips’. Het betreft hier immers zoals de andere onderwerpen geen themadossier over

beademingsapparatuur in het algemeen, maar een specifieke incidentcasus betreffende alleen Philips. Graag dit nog aanpassen.

Op de pagina toezicht inspectie heb ik nog wat specifieker onze acties richting Philips verwoord. Eea in overeenstemming met onze

beantwoording van actuele persvragen ve

CEEWat dat laatste betreft lijkt het ons van belang de pagina nu snel online te krijgenfE&FISeeft aan morgen hun artikel te schrijven.
5.1.2 ijkt me goed dat we dan daarbij aan kunnen geven dat onze website geactualiseerd is met een juiste verwijzing daarnaar.

Dus uiterlijk morgen live zetten lijkt wenselijk! Hoop dat dit kan lukke

Vwb beeld gaat onze voorkeur uit naar de 2° (dreamstation.jpg). Bi EEE etc hebben we wel nog wat meer aanspreekbare beelden gezien,
maar weet niet of die rechtenvrij zijn. Zie bijgevoegd wat voorbeelden.

nN

ef 512 512 |
Verzonden: donderdag 14 april 2022 16:48

)

Onderwerp: Nieuw webdossier beademingsapparaten (Philips) - is dit inhoudelijk akkoord?

EE
Zoals vanochtend met [EE afgesproken leg ik het nieuwe webdossier voor onze website www.igj.nl hierbij aan jullie voor ter inhoudelijke
controle. Alles staat klaar voor publicatie. In bijlage zie je behalve het worddocument ook een schermopname (= preview achter de schermen,

dus nog niet gepubliceerd) zodat je beeld hebt hoe het er straks uit komt te zien.

Foto op beginpagina

Bij het dossier is nu nog geen beeld. Twee opties zie je alvast in bijlage, dit is beeld van ANP dat we kunnen aanschaffen. Laat het weten als jullie nog
ideeén of opmerkingen hierover hebben.

Naamgeving dossier

De naam van het dossier heb ik nog overlegd met een collega-webredacteur. Analoog aan dossierEEwe de dossiertitels

596697
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algemeen, vandaar het voorstel ‘beademingsapparaten’ (ik begreep dat er in het verleden ook een discussie is geweest over dossiernaam

5.1.2e
.

Kunnen jullie je hier zo in vinden? Klopt de inhoud zo?

Ik ben benieuwd naar jullie reactie.

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

aww

Twitter @IGJnl | Linkedin |G)

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.
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To: DET ACCES oo |: EE.IEEEaio) 0]
From: 5.1.2e

Sent: Wed 4/20/2022 10:54:24 AM

Subject: RE: Philips zuurstofapparaten

Received: Wed 4/20/2022 10:54:25 AM

BE. kun je het fd artikel doorsturen? Ik kan daar niet bj.
x

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)

Vau: IEEE von (ED)EEEci >
Datum: woensdag 20 apr. 2022 12:23 PM

au;IEEE) RET ic...IEEE)EE)civ >
Onderwerp: FW: Philips zuurstofapparaten

Zie de vragen van het FD hieronder. Is dit nieuw?

Gr

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

@fdal>

Datum: woensdag 20 apr. 2022 12:15 PM

Aan: IIEEECEN von EAE)ERETMci i>
Onderwerp: Philips zuurstofapparaten

Beste EE,
De Britse medische toezichthouder MHRA blijkt te hebben gewaarschuwd voor het uitvallen van zuurstofapparaten van Philips.

Volgens de MHRA zijn er meedere doden gevallen toen apparaten uitvielen en hebben patiénten ernstig letsel opgelopen.
De MHRA spreekt van 340 incidenten met de V60, de V60plus en de V680.

Hiervan zijn wereldwijd ruim 100.000 apparaten in gebruik.

https://www.gov.uk/drug-device-alerts/national-patient-safety-alert-philips-health-syste ms-v60-v60-plus-and-v680-ventilators-potential-unexpected-shutdown-
leading-to-complete-loss-of-ventilation-natpsa-slash-2022-slash-002-slash-mhra

Het FD bericht er vandaag over:

https://fd.nl/financiele-markten/1436925/britten-melden-doden-door-uitvallen-van-philips-apparaten-ltd2caoTtNig

Mijn vragen:

-Zijn de zuurstofapparaten van deze types ook in gebruik in Nederland?

-Heeft de IG) overleg met Philips over de vraag wat er moet gebeuren?

-Zijn er bij de IG) incidenten bekend met deze apparaten?
Ik ben natuurlijk ook geinteresseerd in andere informatie hierover, mochten jullie die hebben.

wet ur groet, IERIE
512e

Redacteur

@ Prins Bernhardplein 173, 1097 BL Amsterdam

Postbus 216, 1000 AE Amsterdam

te
5.1.2e

0

5 IAECINNord nl
hetfinancieeledagblad | @

www.fdnl

#8 Onderdeel van FD Mediagroep
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To: DE. SESAEEED 2 io ni): IEE.(Epi@iiniFrom: 5.1.2e 5.1.2¢

Sent: Mon 4/25/2022 3:14:05 PM

Subject: Artikelen Philips Trouw

Received: Mon 4/25/2022 3:14.07 PM

Amerikaans ministerie van justitie onderzoekt problemen bij Philips met apneua araten.PD F

Sinds apneupati nt Clemens een apparaat van Philips gebruikte is hij ziek. Dit moet grondi

Vond er nog eentje in Trouw.

onder.PDF

596723



To: EEE. mr Er ooI o
From: 5.1.2e

Sent: Tue 4/26/2022 6:59:09 AM

Subject: RE: 5.1.2e

Received: Tue 4/26/2022 6:59:00 AM

Mis wel een beetje het stuk dat ze nauw contact hebben met de inspectie. Dit had naar mijn smaak wel wat meer geaccentueerd

mogen zijn. Dan was de vraag dieBEisteren stelde aan VWS mogelijk iets genuanceerder geweest citaat FE IDoordat alle

informatie die de IGJ van Philips ontvangt wordt beschouwd als vertrouwelijke toezichtsinformatie, is niet voldoende informatie

beschikbaar voor artsen om zelf een afweging te maken van wat de risico’s zijn om voor te schrijven aan patiénten het apparaat te

blijven gebruiken, versus de risico's om te stoppen”

a]
Onderwerp: RE:

Op zich wel mooi overzicht van de NVALT, het (resterende) risico wordt welk goed door hen in perspectief gebracht.
Gr

van: | size | siz [GPE
Verzonden: dinsdag 26 april 2022 08:33

aan: EEN ENC - -- IIEENN) Sc: IEEE Ec: n>

Onderwerp: FW: Follow the money

-Hierbij de brief diEEEl heeft verstuurd. Het is nogal een epistel. Eea wijkt niet af van onze boodschap,
maar die wordt er ook niet in het bijzonder door versterkt.

Verzonden met BlackBerry Work(www blackberry. com)

van: EIEN EEE oF onciscus ni>
Verzonden: 26 apr. 2022 08:26

aan:ESE.
Onderwerp:|

Goedemorgen,
Deze brief heb ik nu verstuurd.

Hopelijk is dit afdoende; ze wilde graag een interview.

Met vriendelijke groeten, JEEER
IEEE SCE
Specialisten Longgeneeskunde| Franciscus Gasthuis & Vlietland

Maandag Willemsplein

Dinsdag Gasthuis 010-4

Woensdag Willemsplei

Donderdag: niet aanwe

Vrijdag Willemsplein 0

Dienstweek Gasthuis 0

De informatie verzonden met deze e-mail is vertrouwelijk en uitsluitend bestemd voor de geadresseerde(n) of diens gemachtigde(n). Indien u dit e-

mail bericht per abuis heeft ontvangen, dan wordt u verzocht dit bericht aan de afzender te retoumeren en vervolgens te vernietigen. Verder willen

wij u er op wijzen dat wanneer u niet de geadresseerde bent, het doorsturen, kopieren of verspreiden van de inhoud van deze e-mail verboden is.

Hoewel aan de inhoud van deze e-mail uiterste zorg is besteed, kan geen aansprakelijkheid worden aanvaard voor mogelijke onjuistheden. De

organisatie aanvaardt tevens geen aansprakelijkheid voor schade -van welke aard dan ook-, direct of indirect veroorzaakt door deze e-mail en/of

bijlagen.

596735



To:

From:

Sent:

Subject:
Received:

51.2e 5.1.2e [GE]

5.1.2e

j.niT;IEEEECE @ oi ni]
Fri 4/29/2022 8:49:55 AM
FW: Email: _Nu snel herstellen van de pijn_

Fri 4/29/2022 8:49:56 AM

Nu snel herstellen van de piin .PDF

En van dinsdag is deze misschien nog interessant, interview mefERECEREL

Van: 5.1.2e @lexisnexis.com

Verzonden: vrijdag 29 april 2022 10:49

Onderwerp: Email: _Nu snel herstellen van de pijn_

Delivery

e——

=]About LexisNexis | Privacy Policy | Terms & Conditions | Copyright© 2022 RELX Group.

*

This is an automated email. Please do not replyfo this email address.
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To:

From:

oigini; INES IEREEAFD @ oi ni
Sent: Fri 4/29/2022

Subject: FW: Email: Apneumachine blijft hoofdpijndossier

Received: Fri 4/29/2022 8:45:27 AM

Apneumachine blijft hoofdpijndossier.PDF

Vandaag in de Volkskrant. Wij worden niet genoemd, Philips krijgt de meeste kritiek. Wel weer ongeruste patiénten.
Groeten,

Van: S.1.2e @lexisnexis.com

rijdag 2
i

40

Aan:

Onderwerp: Email: Apneumachine blijft hoofdpijndossier

Delivery

=]About LexisNexis | Privacy Policy | Terms & Conditions | Copyright© 2022 RELX Group.

*

This is an automated email. Please do not replyto this email address
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To: BF oid. IEEE EERE in]
From: .

Sent: Mon 5/2/2022 7:52: |

Subject: Comment onder FTM-artikel, onderzoeken waard..?

Received: Mon 5/2/2022 7:52:21 AM

Onder het FTM-artikel zag ik nog een comment waar ik was over verbaasde. Het valt denk ik bijna niet te onderzoeken, want

hearsay, maar wellicht slaan jullie er wel op aan op basis van andere toezichtsinformatie? Of is het goed te weten voor het

vervolgonderzoek? Of eens ter sprake brengen in gesprek met NVALT?

OPTIES

KENNIS OF ERVARING

Vorig jaar deelde ik mijn ziekenhuiskamer met iemand die een van de genoemde apneu-apparaten gebruikte.

lk zag van nabij dat zijn operatie niet kon doorgaan.

De reden: de anesthesist vond het niet veilig om meneer onder narcose te brengen. Hij vertrouwde het

apparaat niet en was bang dat de vrijgekomen deeltjes zich ook in de ok aan filters zouden kunnen hechten.

Meneer ondervond dus ook op een indirecte manier de gevolgen van zowel de ontwerpfout als de mogelijk

onvolledige informatie van Philips aan (groepen) artsen.

Ik weet niet of dit aspect nog in een volgende bijdrage aan de orde komt, maar ik kan me niet voorstellen dat hij

de enige is. Ik had, hoewel hij niet bepaald sympathiek was, wel met hem te doen. Zoiets gun ik niemand.

0-0-0-0
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To: EXERC oi: ENE. SENET ov;IESEORENETNRIENE
)From: . van der

Sent: Fri 5/6/2022 9:40:42 AM

Subject: Webdossier Philips

Received: Fri 5/6/2022 9:40:44 AM

20220501 Philips dossierV2 MF _ML.docx

Beste allemaal,

We zijn live met het webdossier Philips beademings- en apneuapparaten: Philips beade mings- en apneuapparaten | Inspectie

Gezondheidszorg en Jeugd (igj.nl

In bijlage staan nog paarse opmerkingen. kan ik jou hiervoor binnenkort even bellen/webexen, het lijkt mij handig om die

even kort samen te doorlopen, met name om 2 tekstvoorstellen van moeilijke alinea’s die we volgens mij nog kunnen

verduidelijken en toegankelijker maken.

Met vriendelijke groet,

a









To:

From: . van )

Sent: Mon 5/16/2022 3:26:44 PM

Subject: RE: Philips apneu

Received: Mon 5/16/2022 3:26:48 PM

| 5.1.2e 5.1.2e ®Digj.nl]

Doe ik, dank voor het doorzetten

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

van:IEEBEdici ni
Datum: maandag 16 mei 2022 4:59 PM

Aan: BERET von (RESETS)§5.12c [atte
Onderwerp: FW: Philips apneu

Kun jij kontakt opnemen met deze dame. Ik weet dat volgens mij ook contact heeft gehad met de ACM. Mogelijk
kun je het beste eerst even contacteren voordat je de acm belt

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)

Van: EEE aac.
Datum: maandag 16 mei 2022 3:45 PM

Aan: INEAECHENDEB @igj.nl>
Onderwerp: FW: Philips apneu

Geachte JEEFEN.
lk kreeg een afwezigheidsantwoord van JIEEI onderstaande mail. Ik begrijp dat u ook bekend bent met de problematiek rond

de apneu-apparatuur van Philips. Is het mogelijk om met u op één van deze tijdstippen even kort contact te hebben?

Hartelijke groet,

Van:

Verzonden: maandag 16 mei 2022 15:43

nan:ESE
Onderwerp: Philips apneu
Geachte

3

Beste

Een tijdje geleden hadden we contact over de Philips apneu-apparatuur. Is het mogelijk om op korte termijn, het liefst morgen (véér 11 uur,

om 13.30 uur, of na 16 uur), even telefonisch contact te hebben?

Alvast bedankt!

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Medewerker Toezicht

Directie Zorg

Autoriteit Muzenstraat 41 T:
5.1.20

Consument & Markt
2511 WB Den Haag M:

-

Postbus 16326 www.acm.nl
2500 BH Den Haag www.consuwijzer.nl

Markten goed laten werken voor mensen en bedrijven
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Wij doen ons best om uw en onze informatie te beschermen. Lees mesr overdee-mailbereikbaarheid van de ACM

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelyk aan u 1s gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te

verwijderen.
De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard

ook, die verband houdt met nisico's verbonden aan het elektronisch

verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. 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.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the

risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelik aan u is toegezonden, wordt u verzocht dat aan de

afzenderte melden en het berichtte verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het

elektronisch verzenden van berichten

This message may contain information that is not intended for you. 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. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic transmission of messages
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To: Groep 1GJ Med. Tech [IIE @minvws.nl]
reFrom:

Sent: Mon 5/23/2022 7:01:20 AM

Subject:

Received: on 2022 7:01:21 AM

En hierbij artikel vit Follow the Money. Kon het niet openen (want geen abo). maar de titel suggereert weer geen genuanceerd beeld.

https://www linkedin .com/posts/follow-the-money-fim-nl-_de-inspectie-beschermt-vooral-de-minister-activity-6934355734428049408-xT-
G?utm_source=linkedin_share&utmmedium=ios app



ni; INEEECE. EXERT@ici ni); van (|

Sent: Mon 5/23/2022 3:30:06 PM

Subject: FW: Philips

Received: Mon 5/23/2022 3:30:09 PM

Ter info

Verzonden: vrijdag 20 mei 2022 16:31

 )er pnEEN Ee «n>
igj.cc: . van ) nl>

Onderwerp: FW: Philips

Hallo en EEEN.
Zoals afgesproken heb ik ook FTM ons antwoord aan Nieuwsuur gestuurd. Daar volgde nog een korte mailwisseling uit, zie

onder. In een telefoongesprek liet de journalist weten dat hij in de loop van volgende week voornemens is het volgende deel te

publiceren. Dat zal meer gaan over de verschillende visies van de verschillende Europese toezichthouders, en dus ongetwijfeld
ook hoe dat verschilt met de visie van IG]. Hij zal nog even contact opnemen als hij wil gaan publiceren als Nieuwsuur dat nog

niet heeft gedaan. Wat mij betreft kan hij de tekst dan alsnog gewoon gebruiken, want als hij ernaar had gevraagd, had-ie het

ook gekregen.

bewust even niet aan, maar voor hun dossier denk ik tzt wel relevant allemaal...?

Verzonden: vrijdag 20 mei 2022 16:06

aan:IEEEEOE © «0 >
Onderwerp: Re: Philips

Dat wil ik best toevoegen!

Geniet van je vrije dagen.

Op vr 20 mei 2022 om 16:00 schreef [ENE INEXEDNN-IIEREDIM© i n>:
Hai,

Ja, als zou ik er met voortschrijdend inzicht dit nu aan toevoegen:
We vinden ook dat het sneller moet en begrijpen de frustratie van gebruikers. Net als de Franse toezichthouder willen wij ook

dat Philips voortmaakt met de omruilactie en posladiteihdl dail silo cally Wij doen dat echter wat meer in direct contact

met Philips dan waar de Franse toezichthouder nu voor kiest. Het staat ieder land natuurlijk vrij daar zijn eigen handelswijze in

te kiezen.

Onderwerp: Re: Philips

Is dit citaat datje eind april gaf nog altijd actueel?

We vinden ook dat het sneller moet en begrijpen de frustratie van gebruikers. Net als de Franse toezichthouder willen wij ook

dat Philips voortmaakt met de omruilactie. Wij doen dat echter wat meer in direct contact met Philips dan waar de Franse

toezichthouder nu voor kiest. Het staat ieder land natuurlijk vrij daar zijn eigen handelswijze in te kiezen.

Op vr 20 mei 2022 om 15:28 schreef [IEEE[oie Bo size AN
EER
Je laatste zin is jouw eigen conclusie, maar je eerste onderschrijf ik.

Onderwerp: Re: Philips

Bedankt hiervoor. Ik begrijp er echter wel uit dat IG) nog steeds van mening is dat de IGJ niet mag bekend maken wat de huidige
stand van zaken (percentage apparaten dat is vervangen/gerepareerd) precies is? M.a.w. dat IG) dus wel publiekelijk verklaart

dat de terugroepactie te traag verloopt, maar niet hoe traag?

groeten

Op vr 20 mei 2022 om 15:17 sch reef [EEN JIE.
Hallo BEEZ,
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Hierbij onze gelipdatet officiéle reactie. Oja, en ik wilde je nog wijzen op onze website, we hebben vorige week het wat

overzichtelijker bij elkaar gezet: Philips beademings- en apneuapparaten | Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (igj.nl) Voor
zover ik weet zit daar geen nieuwe informatie voor jou in, het is vooral opnieuw ingedeeld en beter vindbaar gemaakt.
Een terugroepactie als deze is de verantwoordelijkheid van de fabrikant. Een fabrikant moet daarom ook de kans krijgen van

een toezichthouder om de juiste stappen te nemen. De inspectie constateert echter dat Philips op verschillende aspecten
substantieel en structureel tekortschiet in de adequate communicatie over en afhandeling van de terugroepactie.

Wij verwachten van Philips onder meer een concreet benoemd tijdspad waarbinnen patiénten, behandelaars en andere

betrokken geinformeerd worden over de planning en voortgang van het vervangings- en reparatieplan.

Hiermee voert de inspectie de druk op Philips op. De inspectie is al sinds de aankondiging intensief bezig met deze

terugroepactie. Naast de bekende aanbeveling en het onderzoek dat wij door RIVM uit hebben laten voeren, hebben we

Philips voortdurend en steeds scherper aangesproken op een adequate communicatie naar alle betrokkenen. Overigens
zonder dat wij daar een formele expliciete wettelijke grondslag voor hebben. Dat lukt soms goed, zoals bijvoorbeeld de

publicatie van het persbericht van Philips kort voor de kerst 2021, dat op ons expliciete aandringen door Philips proactief is

verspreid naar patiéntenvereniqing, artsen en distributeurs. Soms lukt dat nog onvoldoende, zoals transparantie over de

planning en voortgang van de vervangingsactie. Daarom hebben wij daar ook vervolgstappen in genomen.

De inspectie staat nog steeds achter de aanbeveling om de apparaten te blijven gebruiken. Alle informatie die sindsdien is

binnengekomen ondersteunt die aanbeveling. Maar we begrijpen ook heel goed dat dat niet alle zorgen bij de gebruikers

wegneemt. Het is daarom dan ook van groot belang dat Philips de terugroep- en omruilactie meer voortvarend en met meer

transparantie aanpakt.

Maandag, dinsdag en woensdag ben ik eigenlijk een soort van vrij en in het buitenland, dus kun je als er iets is wellicht

handiger kortsluiten met mijn collega

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

M 512e

Twitter @IGIn| | LinkedIn IG]

Onze persberichten in uw mailbox? Meld u aan voor de persberichtenservice.

Onderzoeksjournalist

Follow the Money

Onderzoeksjournalist

Follow the Money

5.1.2e

Onderzoeksjournalist

Follow the Money
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From: SAR. van ( )

Sent: Tue 5/24/2022 12:55:04 PM

Subject: RE: GJ in de media

Received: Tue 5/24/2022 12:55:05 PM

Geen probleem, je had het goed ingeschat iig

ven: IRCAEED
Verzonden: dinsdag 24 mei 2022 13:41

Onderwerp: RE: IG] in de media

Zie dat mij eerdere bericht achterhaald is. Excuus.

RE. van (EES ) FEE gin
Verzonden: maandag 23 mei 2022 17:30

Aan: 28 ) EE @igi.ni>
Onderwerp: FW: IG] in de media

Ter info

Verzonden: maandag 23 mei 2022 08:35

aan: IEEE. von (HESEDHD) EEE 0c;IEEEEEE@icin>
Onderwerp: FW: IG] in de media

Ter info het artikel uit het FD over Philips.
Gr

Van: Nexis NewsdeskJEE @lexisnexis.com>
Datum: maandag 23 mei 2022 8:19 AM

Aan: [IEEE von (EET) MEE @ci.01>
Onderwerp: IGJ in de media

Weergeven in browser

Nieuwsbrief

Automatisch gegenereerde nieuwsbrief. Verschijnt dagelijks om 8.00 uur.

iz 1G] in de kranten en opiniebladen 2 Artikel(en)

iz 1G] op de (vak)nieuwssites 1 Artikel(en)

if IG] op RTV 0 Artikel(en)

IG] en COVID-19 1 Artikel(en)

Disclaimer: Deze Nexis Newsdesk™-nieuwsbrief is uitsluitend bestemd voor gebruik door uw organisatie; externe distributie

is niet toegestaan. Op het gebruik van de content in deze nieuwsbrief zijn de aanvullende beperkingen van toepassing die
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zijn opgenomen in de Algemene voorwaarden

= IG] in de kranten en opiniebladen

124 sterfgevallen gemeld bij apneuapparaten Philips

Het Financieele Dagblad (IEEE | 23 mei 2022 02:00

...de Amerikaanse toezichthouder contrasteert volgens De Hek sterk met die van de Nederlandse toezichthouder, de

Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ). 'In Nederland is er net zo goed onrust onder de patiénten, maar de

IG] hoorje niet’, aldus...

Volledig artikel lezen B

124 sterfgevallen gemeld bij Philips-apparaten tegen slaapapneu

Het Financieele Dagblad (IEEE | 21 mei 2022 11:11

...de Amerikaanse toezichthouder contrasteert volgens De Hek sterk met die van de Nederlandse toezichthouder, de

Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ). 'In Nederland is er net zo goed onrust onder de patiénten, maar de

IG] hoorje niet’, aldus...

Volledig artikel lezen B

= 1G] op de (vak)nieuwssites

De Inspectie beschermt vooral de minister, niet de patiént

FTM - Follow The Money | 23 mei 2022 06:00

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. Zo vat de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd haar toezicht op de

zorg samen. Die onafhankelijkheid blijkt in de praktijk een wassen neus, want achter de schermen...

= 1G1 op RTV



Emp (caN-TNele\ViinEsi=]

De Inspectie beschermt vooral de minister, niet de patiént

FTM - Follow The Money | 23 mei 2022 06:00

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. Zo vat de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd haar toezicht op de

zorg samen. Die onafhankelijkheid blijkt in de praktijk een wassen neus, want achter de schermen...

Volledige artikelen voor IG] in de kranten en opiniebladen

124 sterfgevallen gemeld bij apneuapparaten Philips

Het Financieele Dagblad (EEE | 23 mei 2022 02:00

Rubriek: p.2

Lengte: 769 woorden

Bij toezichthouder VS zijn 21.000 medische incidenten gemeld Het gaat om een mogelijk verband met de Philips-apparaten
Internationaal onderzoek moet meer duidelijkheid geven

5.1.2e

Amsterdam

Bij de Amerikaanse medischtoezichthouder FDA zijn de afgelopen twaalf maanden 124 sterfgevallen gemeld die mogelijk
verband houden met ondeugdelijke Philips-apparaten tegen slaapapneu. In totaal zijn tussen april vorig jaar en april dit jaar

wereldwijd 21.000 medische incidenten gemeld die door de melders in verband worden gebracht met de Philips-apparaten.
Dat schrijft de FDA in een nieuw bericht op zijn website.

De meldingen zijn binnengekomen nadat Philips vorig jaar april voor het eerst publiekelijk had laten weten dat de apparaten

gebreken vertonen: het geluiddempende schuim kan verbrokkelen en patiénten kunnen brokjes inademen. Ook kunnen

chemische gassen vrijkomen. Philips is bezig met een omvangrijke terugroepactie om meer dan 5 miljoen apparaten te

vervangen of te repareren. De terugroepactie heeft tot grote bezorgdheid geleid bij patiénten in de hele wereld.

In het nieuwe bericht stelt de FDA dat niet vaststaat dat de sterfgevallen zijn veroorzazkt door de Philips-apparaten.

Tegelijkertijd spreekt de toezichthouder van 'waardevolle’ meldingen die nader onderzoek vereisen. De meldingen variéren

sterk en lopen uiteen van kanker, longontsteking, hoofdpijn tot astma en andere ademhalingsproblemen.

'De FDA zit erbovenop', aldus de Nederlandse in een reactie. De Hek is verbonden aan het

advocatenkantoor SAP uit Amersfoort dat Philips aansprakelijk heeft gesteld voor mogelijke gezondheidsschade door de

apneuapparaten. Het kantoor vertegenwoordigt een groep van inmiddels circa vijfhonderd patiénten uit Nederland.

De opstelling van de Amerikaanse toezichthouder contrasteert volgens De Hek sterk met die van de Nederlandse

toezichthouder, de Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ). 'In Nederland is er net zo goed onrust onder de

patiénten, maar de IG] hoor je niet’, aldus de advocaat.

Op zijn website meldt de IG] dat op veel vragen over de veiligheid van de Philips-apparaten nog geen duidelijk antwoord

mogelijk is. Het wachten is op de uitkomsten van 'een breed onderzoek in internationale samenwerking'. Na overleg met

longartsen adviseerde de IGJ vorig jaar aan patiénten om door te gaan met het gebruik van de apparaten, omdat stoppen

waarschijnlijk schadelijker is. De meeste toezichthouders geven vergelijkbare adviezen.
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= 1G] en COVID-19

De Inspectie beschermt vooral de minister, niet de patiént

FTM - Follow The Money | 23 mei 2022 06:00

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk. Zo vat de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd haar toezicht op de

zorg samen. Die onafhankelijkheid blijkt in de praktijk een wassen neus, want achter de schermen...

Volledige artikelen voor IG] in de kranten en opiniebladen

124 sterfgevallen gemeld bij apneuapparaten Philips

Het Financieele DagbladEE | 23 mei 2022 02:00

Rubriek: p.2

Lengte: 769 woorden

Bij toezichthouder VS zijn 21.000 medische incidenten gemeld Het gaat om een mogelijk verband met de Philips-apparaten
Internationaal onderzoek moet meer duidelijkheid geven

Amsterdam

Bij de Amerikaanse medischtoezichthouder FDA zijn de afgelopen twaalf maanden 124 sterfgevallen gemeld die mogelijk
verband houden met ondeugdelijke Philips-apparaten tegen slaapapneu. In totaal zijn tussen april vorig jaar en april dit jaar

wereldwijd 21.000 medische incidenten gemeld die door de melders in verband worden gebracht met de Philips-apparaten.
Dat schrijft de FDA in een nieuw bericht op zijn website.

De meldingen zijn binnengekomen nadat Philips vorig jaar april voor het eerst publiekelijk had laten weten dat de apparaten

gebreken vertonen: het geluiddempende schuim kan verbrokkelen en patiénten kunnen brokjes inademen. Ook kunnen

chemische gassen vrijkomen. Philips is bezig met een omvangrijke terugroepactie om meer dan 5 miljoen apparaten te

vervangen of te repareren. De terugroepactie heeft tot grote bezorgdheid geleid bij patiénten in de hele wereld.

In het nieuwe bericht stelt de FDA dat niet vaststaat dat de sterfgevallen zijn veroorzazkt door de Philips-apparaten.

Tegelijkertijd spreekt de toezichthouder van 'waardevolle' meldingen die nader onderzoek vereisen. De meldingen variéren

sterk en lopen uiteen van kanker, longontsteking, hoofdpijn tot astma en andere ademhalingsproblemen.

'De FDA zit erbovenop', aldus de Nederlandse in een reactie. De Hek is verbonden aan het

advocatenkantoor SAP uit Amersfoort dat Philips aansprakelijk heeft gesteld voor mogelijke gezondheidsschade door de

apneuapparaten. Het kantoor vertegenwoordigt een groep van inmiddels circa vijfhonderd patiénten uit Nederland.

De opstelling van de Amerikaanse toezichthouder contrasteert volgens De Hek sterk met die van de Nederlandse

toezichthouder, de Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ). 'In Nederland is er net zo goed onrust onder de

patiénten, maar de IG] hoor je niet’, aldus de advocaat.

Op zijn website meldt de IG] dat op veel vragen over de veiligheid van de Philips-apparaten nog geen duidelijk antwoord

mogelijk is. Het wachten is op de uitkomsten van 'een breed onderzoek in internationale samenwerking'. Na overleg met

longartsen adviseerde de IG] vorig jaar aan patiénten om door te gaan met het gebruik van de apparaten, omdat stoppen
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Terug naar uittreksel

124 sterfgevallen gemeld bij Philips-apparaten tegen slaapapneu

Het Financieele Dagblad EEE | 21 mei 2022 11:11

Lengte: 790 woorden

Bij de Amerikaanse medische toezichthouder FDA zijn afgelopen twaalf maanden 124 sterfgevallen gemeld die mogelijk
verband houden met ondeugdelijke Philips-apparaten tegen slaapapneu. In totaal zijn tussen april vorig jaar en april dit jaar

wereldwijd 21.000 medische incidenten gemeld die door de melders in verband worden gebracht met de Philips-apparaten.
Dat schrijft de FDA in een nieuw bericht op zijn website.

Nader onderzoek vereist

De meldingen zijn binnengekomen nadat Philips vorig jaar april voor het eerst publiekelijk liet weten dat de apparaten

gebreken vertonen: het geluiddempende schuim kan verbrokkelen en patiénten kunnen brokjes inademen. Ook kunnen

chemische gassen vrijkomen. Philips is bezig met een omvangrijke terugroepactie om meer dan 5 miljoen apparaten te

vervangen of te repareren. De terugroepactie heeft tot grote bezorgdheid geleid bij patiénten in de hele wereld.

In het nieuwe bericht stelt de FDA dat niet vaststaat dat de sterfgevallen zijn veroorzaakt door de Philips-apparaten.

Tegelijkertijd spreekt de toezichthouder van 'waardevolle' meldingen die nader onderzoek vereisen. De meldingen variéren

sterk en lopen uiteen van kanker, longontsteking, hoofdpijn tot astma en andere ademhalingsproblemen.

'Ook onrust in Nederland’

'De FDA zit er bovenop', aldus de Nederlandse in een reactie. De Hek is verbonden aan het

advocatenkantoor SAP uit Amersfoort dat Philips aansprakelijk heeft gesteld voor mogelijke gezondheidsschade door de

apneu-apparaten. Het kantoor vertegenwoordigt een groep van inmiddels circa 500 patiénten uit Nederland.

De opstelling van de Amerikaanse toezichthouder contrasteert volgens De Hek sterk met die van de Nederlandse

toezichthouder, de Inspectie voor de Gezondheidszorg en Jeugd (IG]). 'In Nederland is er net zo goed onrust onder de

patiénten, maar de IGJ hoor je niet’, aldus de advocaat.

Ernstige crisis
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(8 ESSECS Conditions

aan schadevergoedingen moet betalen, vooral in de Verenigde Staten. Daardoor is de beurskoers van Philips afgelopen twaalf}

maanden gehalveerd, van grofweg €50 tot minder dan €25.

Terug naar uittreksel =

Voor vragen en opmerkingen kunt U contact opnemen met DCo / Team Monitoring & Analyse via dit mailadres.

Als u zich voor deze nieuwsbrief wilt afmelden, klikt u hier.
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Subject: FW: Philips

Received: Tue 5/31/2022 8:20:40 PM

Philips Observations on ANSM Sanitary Police Decision for EU CA.pdf

Dag allen,
Als vervolg op onze discussie van vanmiddag:
Zie hieronder antwoord vanBE in lijn met onze vermoedens dat er geen harde overtreding te vinden is.

Neemt niet weg dat we vinden dat dat Philips nog steeds niet aan onze verwachtingen voldoet en voldoende openheid naar

patiénten geeft.
Ik heb er ook even met BEER over gesproken. In een eerste versie van onze eerste brief hadden wij opgenomen dat wij
verwachten dat Philips binnen drie weken het remediation plan openbaar maakt. We hebben dat uiteindelijk wat opener

geformuleerd en Philips de gelegenheid gegeven hier een plan voor op te stellen (zie passage hieronder). Vraag van EES was

wat wij kunnen, nu Philips daar onvoldoende aan tegemoet komt in hun antwoordbrief. Philips is duidelijk over waarom ze dit

stukje niet willen uitvoeren. Vraag is wat wij hiervan vinden? Mogen wij nu in een reactie terug aangeven dat wij ze verzoeken

om dat toch nu binnen een week te doen, en dat wij het anders zelf online zullen plaatsen?
Dat zie ik nog als een stevige lijn in een informele antwoordbrief, die we openbaar kunnen proberen te maken via de WOO.

Optie van verscherpt toezicht heb ik ook met besproken. Dat lijkt een iets minder handige optie, gezien niet heel harde

overtredingen, intensieve traject etc.

Kunnen jullie naar bovenstaande kijken en adviseren?

Ik ben deze week minder goed bereikbaar, app even als je me nodig hebt!

or HEY
Wat verwacht de inspectie?
De inspectie vraagt van u als eindverantwoordelijk bestuurder een reflectie op het bovengeschetste beeld. Ik wil u verzoeken mij
binnen 10 dagen daartoe een schriftelijke reactie te geven. Ik verwacht daarbij van u concrete voorgenomen beleidsacties hoe

Philips verbeteringen beoogt te gaan doorvoeren op de in deze brief beschreven aspecten.

lk ga ervan uit dat Philips adequaat haar verantwoordelijkheid en regie zal nemen om dit voortvarend ter hand te nemen.

van:[EENvo» EE
Verzonden: dinsdag 31 mei 2022 17:50

Aan: [IEEECHL
Onderwerp: FW: Philips
Eerste reactie op de twee Phillips vragen vanuit het TCO.

) SEoigin>Verzonden: dinsdag 31 mei 2022 15:59

)SEEMn>
Onderwerp: RE:

5.1.2e
i

1. Punt is dat de artikelen dusdanig zijn opgesteld dat fabrikant in de basis voldoet. Waar het naar mijn mening vooral om

gaat is de mate waarin informatie wordt vertrekt en de snelheid waarin bepaald acties worden uitgevoerd.

Daar zeggen de artikelen weinig tot niets over voor zover ik het kan beoordelen.

Artikel 10 lid 12 en89 lid 3 zijn wel relevante verwijzingen maar ik zie niet meteen een haakje waarmee we iets kunnen afdwingen.

2. In Frankrijk gaat met om het zogenaamde Sanitary Police Decision (Article 1, 2 ad 6). Ik stuur je gelijk even de respons van

Philips op de Franse maatregel (zie bijlage). Kort samengevat zegt Philips dat ze zich verzetten tegen deze actie en dat ze de

opgelegde opdrachten niet gaat uitvoeren.

Link van de ANSM: https://ansm.sante.fr/actualites/appareils-de-ventilation-philips-respironics-lansm-prend-une-decision-de-

police-sanitaire-pour-accelerer-le-remplacement-de-certains-appareils

Weet ook niet zeker of Frankrijk al een boete heeft opgelegd of voornemens is dit te gaan doen.

Als je even wilt bellen dan is dat prima hoor.

or BREE)
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Verzonden: dinsdag 31 mei 2022 15:02

Aan: ) SE @igi.ni>
Onderwerp:

EE.
Twee vragen over Philips.

1. Hebben jij (en 512: eerder de exercitie gedaan welke artikelen Philips uit de MDR overtreedt? Oftewel, zien wij formele

non-conformiteiten tav van de MDR?

JZ opperde dat artikel 10.12: zijn distributeurs voldoende in kennis gesteld van corrigerende actie?

2. In de app kwam al de vraag voorbij hoe Frankrijk een boete aan Philips kan opleggen? Jij gaf aanvullende nationale

wetgeving hebben. Weet je wat het aangrijpingspunt in is van FR om een boete op te leggen? Bijvoorbeeld handelen

Philips, of overtreding MDR?

Anders wil ik dat bij onze Franse collega’s nagaan.

Kijk maar of je ze zo per mail kan beantwoorden, anders bellen we later.

Dank alvast,
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5.1.2e 5.1.2e [@]lsTo: j.nl]
From: . van (|

Sent: Thur 6/2/2022 12:34:37 PM

Subject: Contactpersonen betrokken partijen Philips

Received: Thur 6/2/2022 12:34:38 PM

Nota ter voorbereiding van een overleg |GJ.docx

EEE
De minister zal met Philips gaan bellen om ook zijn zorg direct kenbaar te maken. Zie ter info nota bijgevoegd.
VWS wil voorafgaand bij betrokken veldpartijen informatie ophalen.
Kan jij me helpen aan de contactpersonen bij de NVALT, patiéntenvereniging, andere relevante partijen?
Van de CTB heb ik al.

Dank alvast,





PHILIPS iia
|—————]

Aan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
T.a.v. De

www.igj.nl

Amsterdam, 20 mei 2022

Onderwerp:
uw brief d.d. 11 mei 2022,

uw kenmerk:

Philips Terugroepactie beademingsapparaten

FSN-2021-05-A, FSN-2021-06-A

Geachte

Hartelijk dank dat u mij en Philips de gelegenheid biedt uw vragen te beantwoorden. We

beantwoorden uw vragen in deze brief vraag voor vraag, op basis van de koppen die zijn

gebruikt voor de oorspronkelijke vragen en lichten ook ook de reden en noodzaak toe voor de

directe betrokkenheid van de fabrikant, Philips Respironics, zowel in deze als eerdere

communicatie.

Philips betreurt ten zeerste de conclusie van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (hierna te

noemen IGJ), dat het optreden van Philips niet primair gericht lijkt op het (pro)actief informeren

en handelen om de (patiént)veiligheid in het veld te waarborgen.

Graag wil ik benadrukken dat Philips er alles aan doet om risico's voor de gezondheid en

veiligheid van patiénten te voorkomen en beperken in verband met incidenten met betrekking

tot Philips Respironics-producten.

Patiénten voorzien van veilige therapieapparaten heeft onze hoogste prioriteit.

Transparant en tijdig communiceren naar autoriteiten, gebruikers en distributeurs in verband

met de corrigerende maatregelen is altijd een belangrijk aandachtspunt geweest, ondanks de

complexiteit en uitdagingen van de gevallen waarnaar in uw brief wordt verwezen. Het is altijd

onze bedoeling geweest om nauwkeurig te blijven en bewust van de regulerende rollen van de

diverse marktdeelnemers binnen Philips (d.w.z. fabrikant, gemachtigde vertegenwoordiger in

de EU, distributeurs) die worden vervuld door diverse organisatorische onderdelen van Philips.
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Het gebruik van de naam "Philips Respironics" is op geen enkele manier een poging om

Koninklijke Philips NV van deze kwesties los te koppelen. In onze communicatie met bevoegde

autoriteiten is er steeds voor gezorgd dat de wettelijke verplichtingen van de "fabrikant"

worden behandeld en gecommuniceerd door de fabrikant, Respironics Inc. terwijl

verplichtingen van andere marktdeelnemers, zoals de "gemachtigde binnen de EU ", worden

behandeld door de rechtspersoon die die rol op zich neemt (zijnde Respironics Deutschland

GmbH &Co.KG). Verder neemt de verkooporganisatie die binnen een bepaalde markt de rol van

distributeur vervult, niet de rol van de fabrikant op zich. Medewerkers van Philips in Nederland

onderhouden contact met u namens de fabrikant/gemachtigde. We erkennen dat al deze

betrokken Philips-entiteiten deel uitmaken van de Philips Groep, maar tegelijkertijd moeten we

ons ook bewust zijn van de rollen die de diverse onderdelen hebben volgens de regelgeving,

inclusief de kwaliteitscontroles (en relaties) die tussen hen worden toegepast volgens de

vereisten van het kwaliteitsmanagementsysteem.

Verder zijn het, ook vanuit operationeel oogpunt, het team en de experts van de fabrikant,

Philips Respironics, die volledig op de hoogte zijn van alle details met betrekking tot zowel de

productie als de sanering van de betrokken producten.

Met inachtneming van het bovenstaande, zal de beantwoording van uw vragen hierna door

Philips Respironics worden verzorgd.

Met vriendelijke groet,

Koninklijke Philips N.V.
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Graag verstrekt Philips Respironics de volgende informatie in antwoord op uw vragen:

Managementsamenvatting van tot nu toe genomen maatregelen
Voordat we in detail ingaan op uw vragen, geven we u hieronder een kort overzicht van de tot

nu toe genomen maatregelen. Op basis van de risicobeoordeling van de fabrikant zijn

uitgebreide en gedetailleerde veiligheidsmaatregelen ontwikkeld in nauwe samenwerking met

bevoegde autoriteiten, notified bodies en Regulatory Agencies over de hele wereld en de

implementatie daarvan is gestart.

Belangrijkste vooruitgang bij de uitvoering van de corrigerende maatregelen:

1)

2)

3)

4)

Registratie van apparaten: Philips Respironics heeft wereldwijd meer dan 5,7 miljoen

apparaten kunnen registreren.

Verhoogde productie: Philips Respironics heeft haar wekelijkse productie-output meer

dan verdrievoudigd in vergelijking met 2020, ondanks de aanhoudende wereldwijde

supply chain uitdagingen. Tot op heden heeft Philips Respironics meer dan 2,3 miljoen

reparatiesets en vervangende apparaten geproduceerd. Na aanvullende patiénten- en

klantcommunicatie van Philips Respironics en op basis van de huidige inzichten, is het

totale aantal verwachte te saneren eenheden met ongeveer 300.000 toegenomen,

voornamelijk in de VS. Philips Respironics verwacht in 2022 meer dan 90% van de

productie en verzendingen naar klanten af te ronden.

Geoperationaliseerde probleemoplossing: In samenwerking met (thuis)zorgverleners

heeft Philips Respironics processen kunnen opzetten ter ondersteuning van de

verzending van nieuwe/gerepareerde apparatuur en de retournering van defecte

apparatuur.

Veranderingen in leiderschap en middelen: Om de naleving van alle voorschriften en

vereisten verder te bevorderen en de problemen aan te pakken die zijn geidentificeerd

door bevoegde autoriteiten, notified bodies en Regulatory Agencies over de hele

wereld, heeft Philips Respironics geinvesteerd in nieuw personeel om haar

kwaliteitsmanagementsysteem (QMS) te beheren, inclusief wijzigingen in het

topmanagement van Philips Respironics en investeringen in aanvullende middelen ter

ondersteuning van het QMS en gerelateerde activiteiten. Meer details vindt u verderop
in deze correspondentie.

Tegen deze achtergrond volgen hierbij de antwoorden op de specifieke vragen:
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Gebrek aan transparantie richting patiénten

Om deze vraag te beantwoorden, is het cruciaal erop te wijzen dat er verschillende interne en

externe factoren zijn geweest die de timing van corrigerende maatregelen nadelig hebben

beinvioed en in sommige gevallen ook tot vertraagde communicatie hebben geleid.

Om u een goed beeld te geven, we werden, en worden in bepaalde gevallen momenteel nog

steeds, geconfronteerd met uitdagingen die variéren van supply chain- en logistieke problemen

tot een tekort aan arbeidskrachten. Om dit probleem aan te pakken, brengt Philips Respironics

momenteel niet alleen wijzigingen aan in haar personeelsbestand, maar neemt ook nieuw

personeel aan.

Daarnaast werkt Philips Respironics samen met andere goedgekeurde leveranciers om het

productievolume van de blower, een kerncomponent, met ongeveer 40% te verhogen.

Bovendien heeft Philips Respironics ook nieuwe leveranciers aangetrokken om aan deze

ongekende vraag te voldoen.

Bij nader inzien moet Philips Respironics zelfkritisch toegeven dat een snellere en actievere

communicatie over de vertragingen wenselijk was geweest. Dat neemt echter niet weg dat

Philips Respironics met een groot team met de meeste toewijding aan de zaak heeft gewerkt

en dit blijft doen om patiénten zo snel mogelijk veilige apparaten te kunnen leveren.

In ieder geval wil Philips Respironics u verzekeren dat elke uitdaging die moet worden

aangepakt met de grootste zorg zal worden behandeld. Ondanks de vooruitgang is Philips

Respironics zich ervan bewust dat er geen tijd te verliezen is. Philips Respironics betreurt ten

zeerste de zorgen en het ongemak dat patiénten met betrokken apparaten ervaren.

Graag wijzen wij u hierbij ook op een specifiek kenmerk van de markt van deze apparaten in

Nederland: Er worden door ons nauwelijks apparaten rechtstreeks aan patiénten verkocht.

Patiénten kopen deze bij thuiszorgverleners, onze klanten. Dit maakt het sturen van informatie

naar patiénten complexer om te beheren.

Philips Respironics is sterk afhankelijk van patiénten en thuiszorgverleners om ervoor te zorgen

dat de registratie van de betrokken apparaten wordt voltooid volgens de instructies op de

speciale Philips Respironics-website.
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Onze communicatie met patiénten en thuiszorgverleners is drieledig:

1. Via onze speciale website

De website van Philips Respironics wordt regelmatig bijgewerkt om patiénten en

thuiszorgverleners regelmatig te informeren over de uitgevoerde maatregelen en om

hen zo snel mogelijk alle informatie te verstrekken die nuttig is voor de vervanging en

reparatie van de betrokken apparatuur.

Er is voor gezorgd dat de wereldwijd geposte informatie niet alleen is vertaald, maar a

ook op de juiste wijze is gelokaliseerd om leken te helpen onze corrigerende

maatregelen op het gebied van veiligheid te begrijpen.

2. Via regelmatige bijeenkomsten

Daarnaast hebben de Philips-buitendienstmedewerkers periodiek contact met de

patiéntenvereniging (Apneuvereniging) en staan zij in voortdurend contact met

thuiszorgverleners om hen te helpen de corrigerende actie uit te voeren en hun

vragen te beantwoorden zodra informatie bekend is. We hebben tot twee keer per

week contact met een aantal van onze belangrijkste thuiszorgverleners.

Om onze bijeenkomsten te ondersteunen, delen we per thuiszorg-leverancier de

voortgang met betrekking tot herstel- en vervanging. Hoewel deze rapporten

momenteel handmatig zijn, zijn we bezig ze te automatiseren.

Verder hebben we regelmatige telefoongesprekkenmet de FHI om ook updates op

brancheniveau te bieden.

3. Via specifieke communicatie

Wij voorzien thuiszorgverleners van een periodieke update via e-mail, gericht op

belangrijke wijzigingen die van invloed zijn op de veiligheidsmelding (bijv. uitdagingen
die we zijn tegengekomen, update ten aanzien van vluchtige organische stoffen,

wijzigingen in de tijdlijn, gemaakte voortgang).

Philips waardeert elke inbreng van de IGJ op gebieden waar Philips de communicatie naar

patiénten in Nederland verder kan verbeteren en erkent de kritieke aard van de huidige

situatie voor patiénten en thuiszorgverleners.
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Minimale klinische informatie voor behandelaars

Philips zet zich in om de gezondheidsrisico's van onze apparaten voor de patiént beter te

begrijpen en te onderzoeken door middel van voortdurende laboratoriumtests en onderzoek.

In december 2021 heeft Philips een update gegeven over de tot dusver positieve

testresultaten voor vluchtige organische stoffen (VOC) voor de eerste generatie

DreamStation-apparaten . De update over deze bevindingen is bedoeld om

beroepsbheoefenaren in de gezondheidszorg te informeren over de meest recente gegevens,

maar de algemene richtlijnen voor artsen en patiénten op het gebied van

veiligheidsmeldingen blijven op dit moment ongewijzigd.

Op het moment dat de veiligheidsmelding werd uitgebracht, vertrouwde Philips Respironics

op een eerste, beperkte dataset en toxicologische risicobeoordeling. Sindsdien worden, met

behulp van 1SO-18562 richtlijnen, VOC-toxicologische risicobeoordelingen uitgevoerd door

gecertificeerde testlaboratoria en een gekwalificeerde externe deskundige op basis van de

initiéle en nieuwe VOC-tests die tot nu toe zijn uitgevoerd. Philips Respironics heeft

dedecember update beschikbaar gesteld aan bevoegde autoriteiten en ook aan zorgverleners
over de hele wereld.

Uitgebreide testen en analyses van deeltjes worden momenteel uitgevoerd en de resultaten

worden later dit jaar verwacht, doordat testprotocollen die voldoen aan de volledige

reikwijdte van de relevante ISO-normen voor alle betrokken productplatforms lange

doorlooptijden van meerdere maanden vereisen. Philips Respironics zal updates blijven geven
over de bevindingen van deze onderzoeken.

Philips Respironics gaat door met het uitgebreide test- en onderzoeksprogramma om

mogelijke gezondheidsrisico's voor de patiént in verband met de mogelijke uitstoot van

deeltjes uit afgebroken schuim en bepaalde vluchtige organische stoffen (VOC) beter te

beoordelen.

Daarnaast hebben wij op onze website verwezen naar de informatie dat in december 2021,

onafhankelijk van Philips Respironics , een analyse werd gepubliceerd in het American Journal

of Respiratory and Critical Care Medicine waarin geen hoger risico op incidentele kanker is

gevonden bij degenen die een PAP-apparaat van Philips Respironics gebruikten in vergelijking
met degenen die een PAP-apparaat van andere fabrikanten gebruikten*.
De analyse en conclusie waren gebaseerd op gegevens van een groot multicenter

cohortonderzoek bij personen die sinds 2012 PAP-apparaten gebruikten. Philips Respironics
was niet betrokken bij het onderzoek of de analyse.

*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, Meclsaac,

Talarico, Atul

5.1.2 and Povitz.

See: https://www.atsjournals.org/doi/abs/10.1164/rccm.202107-1734LE?journalCode=ajrccm.
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Om onze inspanningen om transparant te zijn over klinische informatie voor zorgverleners te

blijven ondersteunen, is doorlopende en bijgewerkte informatie van Philips Respironics
beschikbaar via de volgende fora:

1. Via onze speciale website

De Philips Respironics-website wordt geregeld bijgewerkt om artsen regelmatig te

informeren over onze voortgang met betrekking tot testen en ook over eventuele

aanvullende onderzoeken die in een klinische omgeving kunnen worden gebruikt. -

Via regelmatige bijeenkomsten

Bovendien staan de Philips Respironics klinische teams voortdurend in contact met

zorgverleners via verschillende fora, formele bijeenkomsten waar Philips Respironics

is uitgenodigd om specifieke klinische updates te geven. We hebben bijvoorbeeld

tweewekelijkse update-gesprekken met de CTB's en hadden periodieke gesprekken

met NVALTin de eerste maanden (momenteel wordt bijgewerkte informatie per e-

mail verstrekt).

Via specifieke communicatie over testen

We hebben onlangs een samenvatting geplaatst (zie Bijlage 1) van de drie

testcategorieén die over het algemeen kunnen worden beschreven bij het beoordelen

van het potentiéle risico voor de patiént: (A) VOC-tests om organische stoffen te

identificeren en te kwantificeren die mogelijk kunnen worden ingeademd tijdens het

gebruik van het apparaat, (B) PM-tests om de concentraties van deeltjes in de lucht te

bepalen in verband met inademingsrisico's en vastgestelde gezondheidskundige

grenswaarden, en (C) aanvullende fysieke, chemische en biologische tests met

betrekking tot patiéntrisico's als patiénten in contact zouden komen met PE-PUR-

schuimmateriaal.

Philips waardeert alle input van de IGJ op gebieden waar Philips de communicatie met

behandelaars in Nederland verder kan verbeteren, specifiek voor wat betreft klinische

informatie.
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Onvoldoende transparantie richting veldpartijen

Philips Respironics heeft maandelijks gedetailleerde Allocatieplannen verstrekt aan de BfARM

(onze coodrdinerende bevoegde autoriteit) en de aan BfARM verbonden autoriteit, de

Regierung der Oberpfalz, over de huidige status van de implementatie van de

veiligheidsmaatregelen in overeenstemming met artikel 87 van de EU-verordening voor

medische hulpmiddelen. We hebben ook proactief de maandelijkse status van allocatie en

remediéring, zoals die voor Nederland geldt, gedeeld met IGJ.

Philips Respironics begrijpt dat de BfARM/Regierung der Oberpfalz de details van dit

Allocatieplan deelt in de EU27-lijst van bevoegde autoriteiten en Philips Respironics is het

model van het Allocatieplan blijven verfijnen op basis van feedback van Regierung der

Oberpfalz.

Hieronder vindt u het format en de inhoud van de maandrapportage.

Het rapport bevat de volgende informatie, voor elk land

596841



596841

PHILIPS

Date: 20/05/2022

Page: 9

(OTT TV EY TVERVET 2 Te TT FAVEBTLCL [CT RETETEIEET LY |FET
(Nieuw en gerepareerd)

% geremedieerde
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remediéring)

ECT LEGET) # eenheden

gepland actueel

Verzending van geremedieerde apparaten 2022 naar DME/Klant

(NTR WITT ETT )

# eenheden gepland # eenheden actueel % afwijking

Voor een beter begrip van deze rapporten willen we ook het volgende onder uw aandacht

brengen:

e Niet alle betrokken apparaten waarop onze veiligheidscorrigerende maatregelen
van toepassing zijn en die zijn geregistreerd door thuiszorgverleners of patiénten,

worden gerepareerd of vervangen door hetzelfde product; bovendien kunnen

nieuwe producten, zoals A40 Pro en DS2, worden gebruikt als vervanging voor

betrokken apparaten. Dit betekent dat het aantal geretourneerde apparaten (incl.

afgevoerde en gerepareerde apparaten) ("Geretourneerde apparaten") niet altijd

overeenkomt met het aantal gedistribueerde apparaten per productapparaatgroep

aan distributeurs ("Gedistribueerd naar DME/klant").

e Om een snelle remediéring te garanderen, wordt een geavanceerd

uitwisselingsmodel toegepast waarmee channel partners apparaten veilig kunnen

verwijderen en terug kunnen sturen naar Philips Respironics.

De beslissing om apparaten aan patiénten toe te wijzen, wordt genomen door de

respectieve thuiszorgverlener op basis van de klinische situatie van de patiént en de

beschikbare productspecificaties.
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Wij hebben deze algemene informatie uit het remediéringsplan niet openbaar doorgegeven

aan distributeurs en klanten vanwege de volgende belangrijke overwegingen:

e Ten eerste is het concept van het fulfilmentmodel een dynamisch model dat

onderhevig is aan tal van factoren (zoals aangegeven bij vraag 2 en hierboven).

Daarom is alle informatie die aan distributiepartners en klanten wordt verstrekt

aan verandering onderhevig.

e Philips Respironics heeft uitgebreide inspanningen geleverd om allocatiemodellen

rechtstreeks aan distributiepartners en klanten te verstrekken. De eerste feedback

op deze allocatiemodellen heeft aangetoond dat het dynamische karakter van deze

rapporten leidde tot ontevredenheid van distributeurs en klanten

e Verder wil Philips er ook op wijzen dat het openbaar delen van de algemene

informatie concurrentiebeperkende effecten op de markt kan hebben, waardoor

de toegang van patiénten tot geschikte behandeling negatief kan worden

beinvloed.

Met inachtneming van bovenstaande hebben we, zoals eerder aangegeven, individuele

ontmoetingen met onze partners opgezet om de planning en toewijzing specifiek voor de

individuele partner te bespreken, en delen we regelmatige updates, specifiek voor hen, via e-

mail. Met de huidige manier van werken lijken we de nodige samenwerking met hen te hebben

ontwikkeld.

Moeizame informatieverstrekking richting inspectie

Het is belangrijk op te merken dat de omvang en het dynamische karakter van de onderwerpen

die spelen in sommige gevallen de oorzaak zijn geweest van vertragingen in de communicatie

of veranderende communicatie in de loop van de tijd.

We hebben er alles aan gedaan om proactief te zijn in de communicatie met alle patiénten,

distributeurs, zorgverleners en bevoegde autoriteiten, en hebben, rekening houdend met

eerdere feedback van andere bevoegde autoriteiten, de volgende maatregelen

geimplementeerd om de gerezen problemen aan te pakken:

eo Waar mogelijk meer proactieve en tijdige communicatie van zaken voordat ze worden

vrijgegeven. Philips heeft dit de afgelopen maanden aangetoond in proactieve

communicatie met verschillende bevoegde autoriteiten en notified bodies bij updates

van testen en het allocatieplan.

e Wat betreft het gebruik van de naam Philips Respironics, zoals eerder vermeld, is er in

onze communicatie met bevoegde autoriteiten voor gezorgd nauwkeurig en bewust

om te gaan met de rollen van de diverse marktdeelnemers binnen Philips in

overeenstemming met de regelgeving .
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e Communicatie door middel van bijeenkomsten. Philips heeft proactief samengewerkt

met verschillende bevoegde autoriteiten en notified bodies bij het rechtstreeks

beantwoorden van vragen in een vergaderforum. Een voorbeeld is de aanwezigheid

van Philips Respironics op de recente EU Task Force Meeting in februari 2022.

e De respons op vragen van verschillende bevoegde autoriteiten en notified bodies is een

voortdurend punt van aandacht geweest. Philips Respironics heeft meer dan 1000

vragen beantwoord van verschillende patiénten, distributeurs, zorgverleners,

bevoegde autoriteiten, notified bodies en regulatory agencies over de hele wereld.

Philips Respironics betreurt de geuite bezorgdheid over onze communicatiepraktijken

ten zeerste. We doen er alles aan om onze communicatie te voeren met inachtneming

van de uiteenlopende regelgeving (in meerdere regio's en onderwerpen) waaraan we

zijn onderworpen.

Onvoldoende voortvarendheid van acties

Zoals eerder aangegeven, hebben tal van interne en externe aspecten onze herstelplannen

beinvloed, waaronder maar niet beperkt tot chiptekorten, supply chain issues met China,

transportproblemen en de sectorbrede moeilijkheid bij het inhuren van belangrijk personeel.

Op basis van het laatste Allocatieplan (v.14) dat in mei 2022 wordt verspreid, is de situatie

voor Nederland als volgt:

Apparaat geregistreerd dat in aanmerking 83.115

komt voor remediéring (alle producten)

Cumulatieve verzending van geremedieerde 28.803

apparaten naar DME/klant

(Nieuw en gerepareerd)

% geremedieerde apparaten tot nu toe 35%

Wat betreft de remediéring van Trilogy, blijft Philips Respironics proactief samenwerken met

de FDA over een aantal belangrijke onderwerpen. Een van de onderwerpen waar lang over

gesproken is betrof specifiek de FDA-beslissing met betrekking tot de vervanging van Trilogy-

apparaten.

Bij diverse gelegenheden heeft Philips Respironics in correspondentie en tijdens regelmatige

ontmoetingen met de FDA de urgentie benadrukt van een definitieve beslissing vanwege de

kritieke aard van het apparaat en de impact op onze patiénten, klanten en distributeurs.

In het gesprek met de FDA met betrekking tot de Trilogy-apparatuur lag de focus op de

classificatie van elke reparatie van het apparaat, die is geclassificeerd als "Remanufacturing".

Het classificeren als remanufacturing, zou betekenen dat Philips Respironics elke distributeur

als leverancier zou moeten kwalificeren, hetgeen zou meebrengen dat elke distributeur zou

moeten kwalificeren volgens de criteria van de Philips Respironics Supplier Quality-procedure.
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Wanneer distributeurs niet als leveranciers zouden kunnen worden aangemerkt, zou Philips

Respironics bovendien het product bij het bed van de patiént moeten verwijderen, hetgeen

ernstige gevolgen zou hebben voor de patiéntveiligheid en verdere vertragingen in het

herstelplan zou veroorzaken.

Philips Respironics heeft uiteindelijk van de FDA de goedkeuring gekregen voor de reparatie

aan het bed van Trilogy-apparaten. Deze vertraging heeft ertoe geleid dat Philips Respironics

nu bezig is met het vaststellen van de infrastructuur en processen die nodig zijn om deze

reparatie effectief uit te voeren.

Philips Respironics verwacht het aantal Trilogy-reparaties in de komende periode snel te

verhogen.

Zodra we de reparatie effectief kunnen uitvoeren zal Philips Respironics duidelijkheid

verschaffen , we zullen de datum aan IGJ communiceren.

Wat betreft het proactief retourneren en onderzoeken van apparaten, werkt Philips Respironics

volgens ons interne beleid, waarbij we uitgaan van een inspanning te goeder trouw bestaande

uit drie pogingen om het product terug te krijgen. Deze activiteit maakt deel uit van ons

klachtendossier. Als een apparaat vervolgens na de derde poging wordt geretourneerd, wordt

de klacht heropend voor nader onderzoek.

Afhandeling andere veiligheidsmeldingen

Philips Respironics betreurt het ten zeerste dat de tot nu toe verstrekte informatie niet

bevredigend is geweest bij het beantwoorden van de vragen over de kwestie met betrekking

tot de Rail Failure bij de V60/V60 Plus/V680 Ventilator 35V. Philips Respironics wil u echter

verzekeren dat een groot multifunctioneel team de afgelopen maanden hard heeft gewerkt om

de vereisten te bespoedigen die nodig zijn om de in deze brief gedefinieerde conclusies

teadresseren, waarbij de patiént in de eerste plaats centraal staat in het beslissingsproces.

Philips moet echter toegeven dat een meer gedetailleerde en actieve communicatie over de

besluitvormingscriteria die tot onze conclusies hebben geleid, wenselijk was geweest. In dit

verband heeft Philips ook gewerkt aan het definiéren van een robuuster plan voor corrigerende

maatregelen dat we in mei 2022 aan BfARM hebben gecommuniceerd.

Philips Respironics werkt aan een constructieve oplossing die de hoofdoorzaak aanpakt van

een alarm dat niet afgaat wanneer een beademingsapparaat onbedoeld wordt uitgeschakeld.
Concreet is onze voorgestelde constructieve oplossing om een ontwerpwijziging aan te

brengen in de printplaatconstructie, zodat het beademingsapparaat altijd alarmeert in het

geval van een onbedoelde uitschakeling. We schatten dat de tijdlijn die aan deze wijziging is

gekoppeld, zal zijn zoals hieronder aangegeven. Philips Respironics zal IG) blijven voorzien van

tussentijdse updates naarmate elke fase vordert.
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De tijdlijn is als volgt:

Ontwerpdocumentatie compleet: 15 juli 2022

Verificatie/validatie en ontwerpoverdracht voltooid: 15 september 2022

Eerste datum van beschikbaarheid van de oplossing voor implementatie wereldwijd:
30 september 2022

In dit verband willen we benadrukken dat Philips er alles aan doet om risico's voor de

gezondheid en veiligheid van patiénten, gebruikers of anderen, of voor de volksgezondheid in

verband met de kwestie met betrekking tot de Rail Failure met de V60/V60 Plus/V680

Ventilator 35V af te wenden.

Conclusie

Philips neemt de feedback van de IGJ uiterst serieus. Naast de hierboven in antwoord op uw

specifieke vragen vermelde maatregelen, hebben we ook algemene acties ondernomen om

onze kwaliteitscultuur aan te pakken als onderdeel van een algehele/continue
verbeteringsinspanning.

Voorbeelden van enkele van de wijzigingen zijn als volgt:

Leiderschapsveranderingen, waaronder een nieuwe Business Leader voor de

Respironics-business (de fabrikant van de betrokken apparaten), gedefinieerd (in QMS-

termen) als Management met uitvoerende verantwoordelijkheid,

De heeft een diverse internationale achtergrond in

uiteenlopende gezondheidstechnologiegebieden, waaronder apparatuur voor

intensive care, diagnostische beeldvorming, wegwerpartikelen voor grote volumes en

farmaceutische producten. Zijn meest recente functie was bij Baxter Healthcare, waar

hij leiding gaf aan de wereldwijde medicatiebezorging ter waarde van € 2,5 miljard -

voor ziekenhuizen en thuis - met onder meer infuuspompen, infectiebeheer,

antimicrobieel beheer en analysesoftwareproducten, en gespecialiseerde IV-

oplossingen.

Op 16 november 2021 nam het bedrijf Respironics een nieuw Head of Quality aan,

De Head of Quality fungeert als managementvertegenwoordiger van

Respironics. De brengt meer dan 30 jaar ervaring in de kwaliteits- en

regelgevende sector met zich mee. Zijn ervaring omvat 14 jaar bij Philips als hoofd

kwaliteit voor ziekenhuispatiéntbewaking; Senior directeur, hoofd

kwaliteitstransformatie; directeur kwaliteitsborging en regelgevende zaken voor

spoedeisende zorg; en directeur van kwaliteitsborging en regelgevende zaken voor

patiéntbewaking. Voordat hij bij Respironics kwam werken, bekleedde

kwaliteits- en regelgevende functies bij multinationale bedrijven voor apparaten en

combinatieproducten, en hij begon zijn carriére bij de United States Marine Corp.
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e In maart 2021 hebben we een toegewijd team van interne vakexperts binnen onze

Respironics-activiteiten gecreéerd, dat zich richt op biocompatibiliteit, reiniging en

desinfectie en toxicologie. Door de oprichting van het team heeft Respironics het

toezicht, de verantwoordelijkheid en het delen van informatie gecentraliseerd voor alle

zaken die betrekking hebben op biocompatibiliteit, reiniging en desinfectie en

toxicologie.

e Meer in het bijzonder heeft Philips Respironics haar fulltime personeelsbestand

uitgebreid met vakdeskundigen die kunnen ondersteunen bij het evalueren van risico's:

o Toxicologen die biocompatibiliteitsevaluaties zullen ondersteunen

o Ingenieurs die biocompatibiliteitsevaluaties zullen ondersteunen

o Eendirecteur op PhD-niveau van de teams voor biocompatibiliteit, reiniging en

desinfectie en toxicologie

o Personeel om de bestaande organisatie te ondersteunen, inclusief extra

personeel ter ondersteuning van de functies Quality, Regulatory, Design

Quality, Supplier Management, Post-market en Medical Affairs.

e Bredere acties, specifiek:

e Het vergroten van de kennis van het personeel van Philips Respironics door externe

experts in te schakelen voor het geven van diepgaande, bedrijfsbrede training over het

QMS en Medical Device Vigilance.

e Als onderdeel van de training zullen de externe experts advies geven over de huidige

verwachtingen van de Competent Authorities en Notified Bodies met betrekking tot

specifieke vereisten vanuit de regelgeving.

e Externe kwaliteitssysteemexperts inschakelen om de Respironics Business te helpen bij

het beoordelen van de procedurele verbeteringen die zijn aangebracht om ervoor te

zorgen dat de verbeteringen voldoen aan de vereisten en verwachtingen vanuit de

regelgeving.

eo Gebruikmaken van een risico gebaseerde aanpak om prioriteit te geven aan het

beoordelen van de Design History Files (DHF's) voor de producten van Philips

Respironics die zich op dit moment op de markt bevinden aan de hand van de

verbeterde ontwerpcontroleprocedure.

® Op basis van de beoordeling zullen we de Design Documentation waar nodig

verbeteren.
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e Nadeimplementatie van maatregelen die zijn genomen om eventuele bevindingen aan

te pakken, zal Philips Respironics een derde, onafhankelijke deskundige inschakelen om

de effectiviteit van de maatregelen te bevestigen

e Verder verbetert Philips Respironics processen en procedures, waaronder:

o CAPA

o Risk Management

o Complaint Handling

o Field Action/Health Hazard Evaluation (HHE)

o Reportability of Corrections/Removals

o Quality Data Trending

o Design Controls

o Engineering Change Control

o Management Review (Responsibility)

o Supplier Management

Ten slotte is Philips, om de bezorgdheid over de kwaliteitscultuur aan te pakken, ook gestart

met een Philips breed initiatief gericht op het stimuleren van verbeteringen, standaardisatie

en psychologische veiligheid om een meer omvattende kwaliteitscultuur te stimuleren.

Philips zet zich in om openstaande kwesties naar tevredenheid van de Inspectie

Gezondheidszorg en Jeugd op te lossen en om vragen zo snel en volledig mogelijk te

beantwoorden.

Wij hebben er alles aan gedaan om in dit bericht uw vragen voldoende te beantwoorden.

Mocht u desondanks nog vragen aan ons hebben, dan is Philips Respironics graag bereid haar

antwoorden in een gesprek nader toe te lichten. In dat geval, verzoeken wij u vriendelijk om

een aantal opties voor uw beschikbaarheid voor een dergelijk gesprekaan ons door te geven.

Om een dergelijk gesprek zo effectief mogelijk te laten verlopen en ervoor te zorgen dat onze

juiste interne contactpersonen daaraan kunnen deelnemen, zouden wij het op prijs stellen als

u ons voorafuw specifieke vragen zou kunnen doen toekomen.

Bijlage: Samenvatting van de PE-PUR-testresultaten en conclusies tot nu toe

* kk
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PEEEEE)From: 5.1.2e

Sent: Tue 6/7/2022 3:04:08 PM

Subject: mail over RIVM rapport

Received: Tue 6/7/2022 3:04:00 PM

RE: Rép. : FDA MedWatch - Bi-Level Positive Airway Pressure (Bi-Level PAP). Continuous Positive Airway Pressure (CPAP), and

Mechanical Ventilator Devices by Phillips:
VERTROUWELIJK - Onderzoeksrapport RIVM Philips beademingsapparatuur
EW: RIVM FileSender service: uitslagbrief definitief onderzoek MT2021-003 beademingsapparatuur

De mail die ik nog heb gevonden.

Een Engelse versie kan misschien ook wel i.v.m. het internationale karakter van de zaak.

Naast het referentienummer zou ik termen als confidentieel of vertrouwelijk ook weghalen omdat dit niet meer aan de order is

toch?

«HE
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To: JOE @ig).nil: ENED.EEE@ ivi
From: )

Sent: Thur 6/9/2022 6:52:15 AM

Subject: Vraag vanuit commissiedebat

Received: Thur 6/9/2022 6:52:00 AM

Philips SRC - Status Update 2022-05 - NL .pdf

ECE
Het gaat inderdaad om 80.000 Dreamstations DS1. In totaal gaat het om 110.000 geregistreerde apparaten die onder de FSCA

vallen. De rest gaat dus over andere apparaten waaronder apparaten voor thuisbeademing en andere apneuapparaten (Types)
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To: 5.1.2e SEERACI @igj.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Thur 6/9/2022 8:52:05 AM

Subject: RE: ANSM Hearing

Received: Thur 6/9/2022 8:52:00 AM

Klopt. Was ook even blijven hangen in de meeting maar het laatste deel deze was niet meer toegankelijk helaas..

van:EENVerzonden: donderdag 9 juni 2022 10:48

aan:IEEE)
Onderwerp: RE: ANSM Hearing

Ja, had deze ook gezien.
Helaas werd het in de agenda geplande afsluitende discussiedeel, waarin mogelijk duiding en conclusies volgen, niet meer

uitgezonden.
Voorzitter eindigde naar ik meende te horen dat komende week hier nadere communicatie over volgt.

Verzonden: donderdag 9 juni 2022 10:27

aan:EENEENci >
Onderwerp: ANSM Hearing

Hi [BER

lk vond nog een link waarbijje de hearing van de ANSM kunt terug kijken over de Philips beademingsapparaten.

https://www.youtube.com/watch?v=ukoGgXsysyc
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To: PEE. EEE oi. EEE 0
)From: 5.1.2e

Sent: Thur 6/9/2022 8:36:08 AM

Subject: RE: rapport/brief RIVM ter plaatsing op website inz. Philips dossier

Received: Thur 6/9/2022 8:36:10 AM

Allen,

Fijn dat dit nu eindelijk met RIVM is geregeld dat we dit kunnen openbaren!
Ik heb ook de NL versie (gelakt). Moet ik even opzoeken en zal deze doorsturen.

Met COM even te overleggen hoe we het briefrapport op de site in kunnen bedden. Er is al een pagina over nadere onderzoeken

waaronder RIVM.

Wordt vervolg

Van: . de BE
Verzonde| oensdag 8 juni 2022 22:26

nor: EEESS
Onderwerp: rapport/brief RIVM ter plaatsing op website inz. Philips dossier

EE
Wij hadden het eerder over het onderzoeksrapport/brief vanuit het RIVM, deze willen we als IG] nu actief openbaar maken op

onze site gaf jij aan.

Jij vroeg om alvast een blik te werpen op wat er eventueel gelakt zou moeten worden.

Ik heb hier naar gekeken en kon bijgaande versie terug vinden, dit is de versie die ook met Philips is gedeeld en zover ik weet

ook met de andere lidstaten (en mogelijk ook artsen en pat.verenigingen?).
Deze versie is al gelakt (ik kon niet achterhalen door wie, ik vermoed door

ag
Voor het plaatsen op de website is het

dan denk ik nog van belang om het kenmerk/referentie van de brief te lakken. gaf terecht aan dat de term

confidential nu dan niet meer van toepassing is.

Ik twijfelde eerst nog of er niet te veel gegevens van het apparaat in staan die specifiek bepaalde fabrikant informatie

weergeven. Maar als je dat nu zou lakken geefje alsnog erg weinig informatie vrij en schiet je juist je doel voorbij naar mijn
idee. Daarbij is het volgens mij nu cok niet direct de meest gevoelige info.

Mij is niet duidelijk of jij een NL versie of de ENG versie wil plaatsen op de website, ik kon van de NL versie geen duidelijke
laatste versie terugvinden, maar ik zit zelf ook niet voldoende diep in het dossier dus kan zeker aan mij liggen ;)
Heb jij daarnaast al een idee wanneer dit op de website geplaatst zou moeten worden?

Daarnaast goed om te weten, ik heb afgelopen dinsdag een goed gesprek gehad met de wob-juriste. Zij had zelf inmiddels

ook gesproken. Ze begrijpt dat wij nu om toezicht redenen dit document willen publiceren, en is daar gezien de wob-

verzoeken en druk daarop alleen maar heel blij mee.

Als laatste: nu EE er weer is (fijn dat je er weer bent [FE!!!) misschien toch ook goed als hij nog meekijkt/meedenkt, ik weet

niet in hoeverre jullie al hebben bijgepraat en op de hoogte is van het besluit om dit rapport te gaan publiceren.





RRR @igj.nl]

Sent: Wed 6/15/2022 1:33:42 PM

Subject: FW: Verzoek tot afspraak

Received: Wed 6/15/2022 1:33:00 PM

Ter info

ver:IEEE
Verzonden: woensdag 15 juni 2022 15:33

Aan: 5.1.2e

Onderwerp: Verzoek tot afspraak

Geachte [INEKETNN
lk heb u vandaag een aantal malen telefonisch geprobeerd te bereiken.

Vanuit de inspectie zijn we in toenemende mate druk op Philips aan het leggen om zodoende hun communicatie inzake het dossier

beademingsapparatuur te verbeteren.

We zouden in dat verband graag vanuit de FHI een update krijgen hoe jullie de communicatie van Philips nu ervaren, wat krijgen

jullie wel en in welke vorm/mate en wat missen jullie?

Kunnen we met jou hier morgen wellicht even een videocall over hebben?

lk hoor het graag van u.
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To:

cc:

@philips.com]
From: QandR_Benelux (Functional Account)

Sent: Tue 5/3/2022 1:54:21 PM

Subject: Testing Results Summary PE-PUR Philips

Received: Tue 5/3/2022 1:54:34 PM

Philips Respironics Summary of PE-PUR Testing Results and ConclusionsAvailable to Date 4252022.pdf

Dienstpostbus IGJ Meldpunt]]

Dear 1G),

In the absence we forward the latest test report summary of PE-PUR which has already been provided to

Kindly find attached.

Met vriendelijke groet/ With kind regards/ Sincéres salutations

Quality Department Benelux Market

Philips Healthsystems

High Tech Campus 52.1

5656AG Eindhoven

Email: hilips.com

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







596885

To: 5.1.2e AFCA @igj nl]
From: 5.1.2e

Sent: Thur 6/16/2022 12:52:22 PM

Subject: RE: update Philips dossier

Received: Thur 6/16/2022 12:52:00 PM

Verbaasd mij eigenlijk niets. Het gevoel dat bij mij overheerst is dat men nog steeds onvoldoende informeert en zich passief opstelt

terwijl je een proactieve houding zou verwachten gezien de enorme onrust bij patiénten.

ven:INCHED
Verzonden: donderdag 16 juni 2022 14:49

aan:IEEE)
Onderwerp: FW: update Philips dossier

Toch wel weer schokkend verhaal... benieuwd wat de CTB’s ons zo te melden hebben.

Verzonden: donderdag 16 juni 2022 14:42

) SEEMoie n>; EEE cio-horm.ni>; (Longziekten)
@antoniusziekenhuis.nl>

Goedemorgen [BEA
Allereerst zijn we erg blij te horen en vinden het ook heel terecht dat jullie de druk bij Philips opvoeren.

De communicatie vanuit Philips naar ons toe is nihil. Vorige jaar (in het begin) kwam er nog wel eens wat aan

berichtgeving, maar nu al langere tijd niet meer.

Eind 2021 is ons aangekondigd dat we begin 2022 data over het risico van de partikels zouden ontvangen. Dit

hebben wij tot op heden niet ontvangen en ook niet wanneer dit wel bekend wordt. Als er wel studies worden

gepubliceerd die over dit onderwerp gaan, dan wordt dit niet naar ons doorgestuurd of worden we er niet op

geattendeerd. Er is dit jaar slechts een keer een mail geweest d.d. 20.05.2022 FDA rapport link.

Afspraken maken met Philips doen we ook nog maar heel af en toe; voor mijn gevoel levert dit zelden iets concreets

op waar we veder mee kunnen.

Vanuit hen is er ook geen structureel contact met ons aangeboden; er had bijvoorbeeld een regelmatige

(maandelijkse) update per mail kunnen komen met de belangrijkste zaken en ontwikkelingen in het proces.

Kortom wij missen ook de medische ontwikkelingen en updates vanuit Philips. We hebben daarnaast het gevoel dat

alles steeds meer vooruit geschoven / verder uitgesteld wordt.

Wat we allemaal natuurlijk vooral willen weten is wanneer dit probleem voor iedereen helemaal opgelost is. Hiermee

bedoelen we dus ook niet wanneer Philips er klaar mee is/ze heeft afgegeven, want dan is het device nog niet bij de

patiént.
Vele patiénten gebruiken na de berichtgeving van vorig jaar nog een apparaat waar ze van hebben gehoord dat dit

kankerverwekkend is. Dit is namelijk wat is blijven hangen. Het had zo netjes geweest als de patiénten persoonlijk
van Philips een terugkoppeling krijgen; staan ze op de omwissellijst; wanneer zijn ze dan ongeveer aan de beurt, is

er nog nieuws over dit onderwerp, wat zijn de risico’s, hoe kunnen ze bij vragen wie bereiken (en dat dat nummer

dan ook bereikbaar is).
Al met al denk ik dat Philips zich echt beter kan inzetten door meer openheid en concretere afspraken naar alle

partijen.
Wat ik me al schrijvend zit af te vragen, in de druk opvoeren naar Philips, of wij als SAS hier weer nog een rol

moeten/kunnen oppakken.

Mochtje nog vragen hebben aanvullend, dan kun je met me contact opnemen,

Met zonnige groeten,
5.1.2e (namens de SAS-NVALT)

)IEE=i.)
(Longziekten)'JIE © :ntoniusziekenhuis.nl>

Onderwerp: update Philips dossier

Beste en BES,
Ik kom weer even op de lijn naar jullie/de NVALT inzake het Philips dossier.

Zoals jullie misschien bekend zijn wij de druk aan het opvoeren op bestuurlijk niveau richting Philips om de transparantie en

communicatie naar behandelaars als wel patiénten structureel te doen verbeteren.

In dat kader zouden wij graag even een update van jullie willen vragen, hoe de communicatie vanuit Philips naar jullie actueel

wordt ervaren.

Welke info krijgen jullie wel en in welke vorm? Is er structureel contact? Welke info missen jullie nog?
Zouden jullie de IG] hier uiterlijk a.s. maandag een korte terugkoppeling per mail over kunnen geven?
Indien bellen of een videocall jullie voorkeur heeft, kan dat natuurlijk ook, geef dan even seintje.
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We horen graag van jullie.
vrgr

Afdeling Medische Technologie

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1| 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https://www.igj.nl

pi spp

De informatie verzonden met deze e-mail is vertrouwelijk en uitsluitend bestemd voor de geadresseerde(n) of diens gemachtigde(n). Indien u dit e-

mail bericht per abuis heeft ontvangen, dan wordt u verzocht dit bericht aan de afzender te retoumeren en vervolgens te vernietigen. Verder willen
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Tor size siz fomsize]siz siz [PRU size siz LRRD
Cc: 5.1.2e fi 5.1.2 5.1.2e [GIN]
From: 6.1.2 )

Sent: Thur 6/16/2022 8:37:59 AM

Subject: RE: ma. 27-6 FW: Overleg Philips - Inspectie Gezondheidszorg & Jeugd

Received: Thur 6/16/2022 8:38:00 AM

Ok, jurist willen we het nog even onderling over hebben. Ik twijfel daarover, je geeft daarmee een bepaalt signaal mee af,
waarvan ik me afvraag of dat bevorderlijk is voor het beoogde eindresultaat van het gesprek.
Daarnaast is het niet de gewoonte een jurist/JZ bij een bestuursgesprek te laten aansluiten.

Philips blijkt verder ook niet met een afvaardiging aan advocaten naar het gesprek te komen.

Vandaag heb ik samen met [BES een nader overleg met [IIIIEIEENEEE staan om de (mogelijk) juridische aspecten van

het bestuursgesprek voor te bespreken. Mogelijk kan dat volstaan.

gr

Van:

Verzonden: donderdag 16 juni 2022 10:14

aan:[CT
Onderwerp: RE: ma. 27-6 FW: Overleg Philips - Inspectie Gezondheidszorg &

hierover gesproken.
Hij vindt het prettig als ik er ook bij ben.

Dus: , jurist.
Gr

§

Verzonden: woensdag 15 juni 2022 16:40

aan:[CEBEE o>;IEEEEoicin >
Onderwerp: RE: ma. 27-6 FW: Overleg Philips - Inspectie Gezondheidszorg & Jeugd
Ja dat klopt. Ik kan dus niet bij TCO zijn.
Gr

Verzonden: woensdag 15 juni 2022 15:17

Aan: IESE EXE qin >;IESEBEEN© sin»
Onderwerp: ma. 27-6 FW: Overleg Philips - Inspectie Gezondheidszorg & Jeugd

Urgentie: Hoog

Beste en BES.
Ik heb wat ruis op de lijn.

meldde mij net dat de afspraak met Philips op maandag 27-6 doorgaat en dat het TCO dan een keer komt te vervallen.

Na het zien van de annulering voor EEE, wist [EEE] mij te vertellen dan alleen hierbij zit. Klopt dit?

Met vriendelijke groet,
5.1.2e

Managementassistent van:

MSc

edische Technologie

a SEwerkdagen zijn:

ma, di, wo en do











Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 2518 6401 DA Heerlen

AANGETEKEND Stadsplateau 1

3521 AZ Utrecht
KONINKLIJKE .
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T.a.v. De 6401 DA Heerlen

Voorzitter Raad van Bestuur T 038 120 5000

Amstelplein 2 www.igj.nl
1096 BC Amsterdam

Ons kenmerk

5.1.2e

Inlichtingen bij
igj.nl

Datum 11 mei 2022

Betreft Philips Terugroepactie beademingsapparaten

Geachte

In juni 2021 deed Koninklijke (verder: Philips) wereldwijd een

waarschuwing uit voor beademingsapparatuur. Op basis van de in de betreffende

veiligheidsmeldingen(FSN-2021-05-A, FSN-2021-06-A) voorgenomen acties van

Philips, monitort de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (verder: de inspectie)
vanuit haar rol als toezichthouder de adequate opvolging door Philips van het

betreffende veiligheidsissue.

Inmiddels zijn er tien maanden verstreken en constateert de inspectie dat Philips

op verschillende aspecten, die hieronder verder worden uiteengezet, substantieel

en structureel tekort schiet in de adequate afhandeling. Deze situatie beoordeelt

de inspectie als een multinational onwaardig in het licht van het patiéntbelang en

de wettelijke verantwoordelijkheid van Philips als fabrikant van medische

hulpmiddelen. De inspectie ziet dan ook de dringende noodzaak zich tot u als

eindverantwoordelijk bestuurder van Philips te richten en u op uw

verantwoordelijkheid in deze aan te spreken.

Gebrek aan transparantie richting patiénten
Er is sinds het uitkomen van de veiligheidsmeldingen een enorme onzekerheid en

daarmee onrust ontstaan bij vooral gebruikers van de betreffende apparatuur. De

inspectie stelt vast dat deze onrust de afgelopen maanden helaas niet is

afgenomen, maar door een blijvend gebrek aan adequate informatie vanuit Philips
eerder is toegenomen. De inspectie oordeelt op basis van de door haar

waargenomen handelingen van Philips en haar contacten in het veld, dat er

onvoldoende transparante communicatie plaatsvindt richting de patiénten in

Nederland. Genoemde cruciale doelgroep wordt vanuit Philips slechts zeer

minimaal en niet proactief geinformeerd over enerzijds voortgang, planning,
inhoud en resultaten van het lopende nadere onderzoek en daaruit voortkomend

uitsluitsel over risicoduiding, noch anderzijds over de planning, voortgang,

vertragingen en verwachtingen rondom de vervangings-/reparatieacties.
Talloze vragen die leven bij patiénten worden niet, onvolledig, niet transparant, of

slechts reactief beantwoord. Dit levert onrustgevoelens en terechte

verontwaardiging op bij hen die juist de behoefte hebben aan zoveel mogelijk
informatie. De inspectie constateert dat patiénten en/of hun naasten zich uit nood
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en verontwaardiging tot de inspectie wenden voor informatie, die zij feitelijk van

Philips als fabrikant zouden moeten (hebben) ontvangen.

Minimale klinische informatie voor behandelaars

Vanaf het begin van de correctieve acties is er summiere klinische informatie

verstrekt door Philips aan de medisch behandelaars in Nederland, waardoor deze

op basis van zeer beperkte informatie een risicoduiding moesten bepalen. Een

risicoduiding vormt de basis van een (be)handelingsperspectief en maakt dat

behandelaars een afgewogen medisch beleid kunnen bepalen, waarin baten en

risico’s tegen elkaar afgewogen kunnen worden. En dat zij op basis daarvan hun

wettelijke zorg- en informatieplicht richting de patiént kunnen invullen. Zo heeft

Philips geen inzage gegeven , die initieel wel

voorhanden waren. Ook latere vervolgstudies, door of in opdracht van Philips

uitgevoerd, zijn niet beschikbaar gesteld aan de behandelaars.

De inspectie heeft hier de verantwoordelijkheid genomen een deel van de haar als

toezichthouder wel beschikbaar gestelde informatie (na haar expliciete uitvraag bij

Philips daartoe), te delen met de medische beroepsgroep. Alleen zodoende kon tot

een Nederlandse (voorlopige) aanbeveling van inspectie en artsen gezamenlijk
worden gekomen, iets waar binnen Nederland een ultieme en urgente behoefte

aan bleek te bestaan.

Onvold
de

transparantie richting veldpartijen

Ook ontvangt de inspectie al langere tijd signalen van de Nederlandse

distributeurs, dat zij onvoldoende door Philips worden geinformeerd over de

planning, inrichting en voortgang van het zogenoemde Remediation Plan van

Philips. Dit wordt na haar expliciete verzoek wel met de inspectie gedeeld, maar

niet met de distributeurs. De distributeurs beschikken hierdoor niet over een

concreet vervangings- en reparatieplan, waarin inzicht wordt gegeven hoeveel en

welke apparaten wanneer worden omgeruild, dan wel gerepareerd. De inspectie
heeft Philips meerdere malen opgeroepen deze informatie wel te delen, vanuit het

eminent belang dat distributeurs een handelingsperspectief wordt geboden in het

kader van de sleutelpositie die zij in Nederland innemen in relatie tot de patiént.
Hier wordt echter onvoldoende door Philips gehoor aan gegeven. Ook hier

constateert de inspectie dat betrokken veldpartijen zich tot de inspectie moeten

wenden voor cruciale, basale informatie. Philips heeft de inspectie echter expliciet
te kennen gegeven dat de haar toegezonden informatie betreffende het

Remediation Plan strikt vertrouwelijk behandeld dient te worden en niet gedeeld

mag worden met het veld.

Moeizame informatieverstrekking richting inspectie

De wijze waarop de communicatie tussen Philips met inspecteurs van de inspectie
tot op heden heeft plaatsgevonden, kenmerkt zich vanuit Philips door

voornamelijk reactief en selectief reageren. De beantwoording van door de

inspectie aan Philips gestelde vragen is veelal vrijblijvend, ontwijkend of beperkt.

Geregeld moeten aanvullende vragen worden gesteld om tot de kern te komen.

Uw Regulatory Affairs afdeling blijkt veelal niet aanspreekbaar verantwoordelijk,

er wordt gerefereerd naar ‘de fabrikant Respironics’ of ‘Philips USA’, terwijl de

inspectie Philips NV als eindverantwoordelijke aanspreekt. Er wordt vaak

onduidelijkheid geuit wie voor wat verantwoordelijk en aanspreekbaar is, terwijl
dit een eigen intern organisatievraagstuk binnen Philips zou moeten zijn.
Aan de inspectie afgegeven informatie is soms niet correct c.q. vertoont

onacceptabele slordigheden. Zo ontving de inspectie meermalen een FSN,

gelabeld als ‘final’ (en gaat de inspectie op geleide daarvan over tot publicatie op

Datum

11 mei 2022
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haar website), terwijl dit bij navraag een ‘draft’ bleek te zijn, die (nog) niet door
Dati

Philips richting het veld bleek gecommuniceerd. 11 mei 2022

De inspectie verwacht van Philips als fabrikant een meer proactieve, inherent

transparante houding, waarin duidelijkheid, openheid en eigen

verantwoordelijkheid en initiatief tot communicatie centraal staan.

Onvoldoende voortvarendheid van acties

De inspectie heeft zorgen over het tempo waarin de eerder aangekondigde
correctieve acties door Philips worden uitgevoerd. Zo verloopt het Remediation

Plan traag. De planning wordt herhaaldelijk en stelselmatig bijgesteld zonder

degelijke verantwoording daarover af te leggen, zonder dat de inspectie daar

specifiek navraag naar moet doen. Tien maanden na de start van de correctieve

actie zijn er in Nederland op grond van de door Philips

aangeleverde informatie slechts van de geregistreerde apparaten vervangen,

dan wel gerepareerd. Weliswaar kunnen hier deels legitieme oorzaken aan ten

grondslag liggen, maar de inspectie mist ook hier het transparant communiceren

daarover aan alle betrokkenen.

Voor wat betreft de thuisbeademingsapparatuur (Trilogy 100) heeft nog geheel

geen vervanging/reparatie plaatsgevonden. De betrokken hoofden van de Centra

voor Thuisbeademing in Nederland zijn/worden hierover echter naar onze signalen

niet geinformeerd.

Verder dient de fabrikant onverwijld de noodzakelijke onderzoeken uit te voeren,

voortvloeiend uit ontvangen, individuele incidentmeldingen, waarbij het betrokken

apparaat nader exemplarisch dient te worden onderzocht. Ondanks de talrijke

meldingen die de inspectie inmiddels heeft ontvangen, blijkt op basis van de

laatste informatie afkomstig van de distributeurs als wel van

Philips, slechts voor nader onderzoek opgestuurd/geretourneerd

naar Philips. Hieruit kan de inspectie niet anders concluderen dan dat er een

systematisch gebrek is aan pro activiteit om ontvangen klachten daadwerkelijk om

te zetten in bruikbaar verificatie onderzoek op apparaat niveau.

Afhandeling andere veiligheidsmeldingen
Helaas moet de inspectie constateren dat Philips ook bij andere

veiligheidsmeldingen (FSN), zoals onder meer de recente FSN rondom

naar haar oordeel inadequaat handelt. Conform de

vigerende wetgeving dient een fabrikant bij een geconstateerd, substantieel

veiligheidsprobleem onverwijld gebruikers van het product te waarschuwen. Het

feit dat EU-autoriteiten in voorkomend geval Philips kritisch aanspreken over de

inhoud van een FSN en mogelijk noodzakelijke additionele acties vragen,

ontneemt Philips niet de verantwoordelijkheid gebruikers alvast te informeren over

wat er wel al bekend is en hoe risico’s tijdelijk beheerst kunnen worden. De

inspectie acht het onaanvaardbaar, zoals recent gebeurde rondom

dat gebruikers dergelijke risico’s uit de media, dan wel van de inspectie
moeten vernemen, zonder het daarbij behorende handelingsperspectief dat Philips
hen vanuit haar verantwoordelijkheid behoort aan te geven.

De inspectie stelt vast dat hier sprake lijkt van een patroon, waarop wij Philips

indringend aanspreken dit te verbeteren.

Conclusie

De inspectie concludeert op basis van de beschreven handelswijzen van Philips,
dan wel juist het uitblijven daarvan, die zij heeft geobserveerd op dit specifieke

dossier, maar ook bij andere veiligheidsmeldingen, dat het beleid van Philips niet
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primair gericht lijkt op het (pro) actief informeren en handelen om de

(patiént)veiligheid in het veld te borgen, dan wel de passende

handelingsperspectieven daartoe te creéren in voorkomende situaties van een

veiligheidsissue. Dit roept bij de inspectie dan ook twijfels op over de interne

kwaliteitscultuur binnen Philips.

Wat verwacht de inspectie?
De inspectie vraagt van u als eindverantwoordelijk bestuurder een reflectie op het

bovengeschetste beeld. Ik wil u verzoeken mij binnen 10 dagen daartoe een

schriftelijke reactie te geven. Ik verwacht daarbij van u concrete voorgenomen

beleidsacties hoe Philips verbeteringen beoogt te gaan doorvoeren op de in deze

brief beschreven aspecten.

In het bijzonder ten aanzien van de informatievoorziening aan patiénten,
behandelaars en andere betrokkenen (zoals distributeurs), verwacht ik van u een

concreet benoemd tijdspad, waarbinnen u hen afdoende gaat informeren

inzake de planning en voortgang van het vervangings-/reparatieplan van zowel de

in Nederland gebruikte apneu-apparatuur als ook de Trilogy100

thuisbeademingstoestellen. Specifiek richting de distributeurs en de Centra voor

Thuisbeademing impliceert dit het delen van het Remediation Plan en de

maandelijkse update daarvan.

1k ga ervan uit dat Philips adequaat haar verantwoordelijkheid en regie zal nemen

om dit voortvarend ter hand te nemen.

Ik hoop u met deze brief voldoende geinformeerd te hebben.

Uw reactie zie ik.zoals gevraagd graag binnenkort tegemoet.

eneesmiddelen en medische technologie

Datum

11 mei 2022
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sin’; IEE [EREDvi. INEKENNL van cen

[size oT TONEY size siz OR
z

1. )

Sent: Wed 6/22/2022 3:06:58 PM

Subject: Voorbereidingsgesprek bestuursgesprek Philips

Received: Wed 6/22/2022 3:07:00 PM

20052022 - Reactie Philips op Brief IGJ tav reactie brief kenmerk df

20220627 Bestuursgesprek Philips.doex

20220511 Brief aan KONINKLIJKE PHILIPS tav |IEEETpof
Dag allen,
Tov het voorbereidingsgesprek bestuusrgesprek Philips morgenochtend 10u, sturen en ik jullie de volgende stukken:

* Een analyse en reflectie vanBE en mij van de eerdere reactiebrief Philips in relatie tot hetgeen de IG] in de daaraan

voorafgaande bestuursbrief had gevraagd. Deze laatste ter dossier ook nog even bijgevoegd.
* Een voorstel voor een gesprekslijn voor het bestuursgesprek, ter verdere bespreking morgen.

Gr en tot morgen,

596905



To: EE EEIEEE. van REECE) ERED @ioi nl]
From: )

Sent: Wed 6/23/2021 12:53:18 PM

Subject: RE: iets gewijzigd

Received: Wed 6/23/2021 12:53:00 PM

CC:

Onderwerp: RE: iets gewijzigd
Hoi

Mag nog wel wat vollediger en actiever wat IG] doet.

gl

Verzonden: woensdag 23 juni 2021 14:38

aan: IEEE) SEEEDND >; IEEE) EEEXD ¢i. >

Onderwerp: iets gewijzigd

BER 3m.
Zie de wijzigingen in de bijlage, kunnen jullie hiermee uit de voeten?

Gr

£1, dank je, maar toch nog niet helemaal happy hiermee..., zie ook onze eerdere editing bijgevoegd.

596919
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To: 5.1.2e 5.1.2 51.2e @igj.nl]
From: el)

Sent: Sun 6/26/2022 8:18:55 AM

Subject: FW: IGJ Philips SRC update on test and research program

Received: Sun 6/26/2022 8:18:55 AM

Philips Respironics Update on test and research program Draft 06-23-2022v3.pdf

IEEE. Philips lijkt meer transparant te willen zijn. Wat ik vreemd vindt dat hij suggereert dat dit document nog niet

openbaar 1s maar j1) hebt dit toch al gezien op de site van Philips?

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

Datum: vrijdag 24 jun. 2022 7:30 PM

prEEBE icin _Dienstpostbus 16 MeldpuntSEEMaisi ni>
Onderwerp: IGTEEEE Philips SRC update on test and research program

Dear 1G), dear | EEN
reference to FSNs 2021-05-A and 2021-06-A, Philips Respironics is providing an update on PE-PUR foam Testing

Results.

Please note that the attached version remains under review by FDA and may be subject to some changes in the

following days.

Philips plan to publish the final document, along with a Press Release summarizing its content, next Tuesday (June 28th).
For the above mentioned reasons, the attached document has to be considered confidential (just for Competent

Authority pre-information) until the final version is released by Philips next Tuesday.
Kind regards,

of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

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

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 return e-mail and destroy all copies of the original message



To: EN @igj.nl]; 5.1.2e 5.12e CAC @igj.nl]
From:

Sent: Tue 6/28/2022 11:04:53 AM

Subject: RE: Onder embargotot dinsdag 28 juni 2022 om 08:00 am CET

Received: Tue 6/28/2022 11:04:00 AM

De beweging is er wel nu nog even zien hoe ze dit in gaan vullen.

5.1.2e )
: dinsdag 28 juni 2022 12:54

Aan: IEEE prrRFIR
Onderwerp: RE: Onder embargo tot dinsdag 28 juni 2022 om 08:00 am CET

NL vertaling persbericht staat momenteel nog niet op de NL-site, zie ik. Ik stel voor daar even op te wachten, we verwijzen
immers daarnaar.

Wellicht kan woordvoerder Philips nagevraagd worden wanneer die daar online komt.

PS zie overigens op de openingspagina Philips Respironics Sleep and Respiratory Care-apparaten | Philips Healthcare dat men het

aantal uitgeleverde apparaten EU en NL nu vermeld en maandelijks zal updaten.

Dat is in ieder geval een vorm van verbeteractie die Philips heeft ingezet.

Verzonden: dinsdag 28 juni 2022 12:18

aan:IEEBEC.IEE) Ede qn
Onderwerp: FW: Onder embargo tot dinsdag 28 juni 2022 om 08:00 am CET

lk zal later vandaag even kijken of we op onze site cok een aanpassing/aanvulling moeten doen-
Verzonden met BlackBerry Work(www .blackberry.com)

van: "JIEEE" JEEXERM@ohilips.com>
Verzonden: 28 jun. 2022 01:19

Ce:
|

de" JEEEEM oohilips com>
Onderwerp: Onder embargo tot dinsdag 28 juni 2022 om 08:00 am CET

Hi 5.1.2e

Zoals besproken, doe ik je de aangehechte materialen onder embargo toekomen. Ik hoor het graag als je nog vragen hebt.

Met vriendelijke groet,

EARL) of Global Press Office and Industry Relations

Philips

Philips Center, Amstelplein 2, 1096 BC Amsterdam,The Netherlands

Mob EEC i!ERED@ ohilips.com

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 retum e-mail and destroy all copies of the original message
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To:

Cc:

From: 51.2e
§

Sent: 7/3/2022 8:43:30 PM

Subject: RE: concept verslag bestuursgesprek Philips - IGI 27 juni

Received: Sun 7/3/2022 8:43:32 PM

concept verslag bestuursgesprek Philips - IGI 27 juni ocx

Dag allen,
Prima verslag zo. ik heb nog een paar mini-puntjes en 1 vraag.

Verzonden: vrijdag 1 juli 2022 16:50

Aan: BRERIFLEN. de (| 5.1.2e

CC: 5.1.2e

Onderwerp: concept verslag bestuursgesprek Philips - IG 27 juni

reen aed
Hierbij het conceptverslag waarin de opmerkingen van en zijn verwerkt. Graag jullie reacties, danwel akkoord!

Groeten,

@igi.nil: IEEE MERE ESET @ic) 1)

596943



To:

Cc:

From:

Sent:

Subject: Philips Dreamstation

Received: Tue 6/7/2022 8:23:22 AM

220607.Calls mogelijk over terugroepactie Philips 01-04-2021 tm 07-06-2022.xIsx

Goedemorgen [EEE

@landelijkmeldpuntzorg.nl]

In de bijlage het overzicht van alle calls over Phillips Dreamstation van 01-04-2021 t/m 07-06-2022.

Er zijn 3 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

T 088-1205020

J

Meldpunt
Zorgwnsnsenens’

te

596952





To: I

5.1.2e A @igj.nl]
Cc: CRE-IN CRELIERE @ig).nl]
From: )

Sent: Wed 7/13/2022 1:17:24 PM

Subject: reactie Philips?

Received: Wed 7/13/2022 1:17:25 PM

EEN.
Is er al een reactie van Philips ontvangen? De deadline staat op vandaag einde dag.
Wil je anders morgenochtend bij het MP navragen ovv referentie briefnr?

En ons doorsturen als er wat binnen is.

Dank en gr BEY

596974
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To: ERED REL RFT ig).nl]
From: 5.1.2e

Sent: Tue 7/19/2022 3:05:29 PM

Subject: RE: TF Philips

Received: Tue 7/19/2022 3:05:30 PM

En open deur, maar wat de anderen vinden van de recente updates van Philips?
von:IRAE

Verzonden: dinsdag 19 juli 2022 16:34

Aan:RRMA
Onderwerp: TF Philips

Hi EES

Morgen is er weer een TF Philips. Hebjij nog een vraag die je graag zou willen stellen?

«BE



To:

From: )

Sent: Tue 7/19/2022 3:36:19 PM

Subject: RE: Philips Respironics FSCA- bespreken dossier

Received: Tue 7/19/2022 3:36:00 PM

@igj.nl]

l.v.m. zijn vakantie wordt het woensdag 27 juli of woensdag 17 augustus.

Heb je voorkeur?

We moeten dan wel even kijken wat de agenda wordt.

ver:ICEL)
Verzonden: dinsdag 19 juli 2022 17:28

Aan:IKECN
Onderwerp: RE: Philips Respironics FSCA - bespreken dossier

Positieve benadering (en dat doen wij toch altijd®): proactieve actie van Po

Ea
naar de recente

gesprekken, daaruit volgend pakt men dit op. Goed om elkaar eens fysiek te spreken en mogelijke optimalisaties in de

communicatie te bespreken....

Negatieve benadering : (EERIE orobeert je wat te people-en en de relatie glad te strijken in de hoop dat jij wat milder/minder

streng wordt...

Ik ga toch voor het eerste!

Lijkt me goed dat wij hem dan gezamenlijk spreken. (of ziet hij alleen jou als de bad guy?)
Enfin, zullen we wat inplannen met hem op kantoor? Reageer jij naar hem?

Wat mijn agenda betreft graag bv op een woensdag, de maandagen zitten bij mij altijd al erg vol.

gr

van: ) EEN @isin>
Verzonden: dinsdag 19 juli 2022 10:13

can:IGENBEN :.>
Onderwerp: FW: Philips Respironics FSCA - bespreken dossier

Wat vindt jij?

Verzonden: dinsdag 19 juli 2022 09:27

Aan: 28 ) ¥ 5.1.2¢ [al RS
Onderwerp: Philips Respironics FSCA - bespreken dossier

Het is 13 maanden geleden dat we voor het eerst kennis namen van de problematiek met een aantal Philips Respironics producten.
Zoals U weet uit recente gesprekken en communicatie tussen Philips en 1G] is het ook voor Philips van belang om haar

samenwerking met IGJ en andere belanghebbenden in stand te houden of te verdiepen waar mogelijk.

Omdat ik vanuit mijn rol binnen Philips Benelux periodiek in contact ben met IGJ over dit dossier, en dan voornamelijk met U, zou

ik graag eens met U willen samenkomen om het dossier en eventuele aspecten voor de komende periode te bespreken.

Mijn voorkeur gaat daarbij uit naar een persoonlijk gesprek, ik zou daarvoor bv naar de Inspectie in Utrecht kunnen komen. Graag

hoor ik van U of dit U ook zinvol lijkt, en wanneer dit dan eventueel zou kunnen.

lk ben vanwege vakantie tussen 1 en 14 augustus minder beschikbaar.

Graag hoor ik van U.

Met vriendelijk groet

of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

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

Te!IERECINN«oi: ERE o ohios.com

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 retum e-mail and destroy all copies of the original message
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To: BENEEEEE ET © io. ; EEC me © igi ni]
From: 5.1.2e

. van (1 5.1.2e )

Sent: Mon 7/25/2022 10:44:01 AM

Subject: Philips

Received: Mon 7/25/2022 10:44:02 AM

Ter info; rr IEEEen de apneu apparaten. EXEGwil de media er dus niet over te woord staan...

RTV-Monitor - Dashboard (rtvmonitor.nl)
Met vriendelijke groeten,

CEES

5.1.2e

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht

iTwitter @IGInl Linkedin IG]

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.

Onze persberichten in uw mailbox? Meld u aan voor de persberichtenservice.
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To: CAE @igj.nl]
From: )

Sent: Mon 7/25/2022 6:32:35 AM

Subject: FW: Philips' performance impacted by headwinds; order book strength and improving component supplies expected to

deliver growth and profitability improvement from second halfof 2022 onwards

Received: Mon 7/25/2022 6:32:37 AM

5.1.2e

Persbericht Philips kwartaalcijfers vandaag. Gr [BEd

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

Van:
RET SETI vip: couDatum: maan jul. 2022 7:03 AM

ann: IRCEON)EM0 si >
Onderwerp: Philips’ performance impacted by headwinds; order book strength and improving component supplies expected to deliver growth
and profitability improvement from second half of2022 onwards

Press release

July 25, 2022

Philips’ performance impacted by headwinds;

(o]ge [gla Tole][QSug=tyleua I-Tyle MTgq]o) fedviTale Walolqy Yodelo=Ty]
supplies expected to deliver growth and

profitability improvement from second half of

pL pp NET

Read more »

Highlights

® Group sales amounted to EUR 4.2 billion, with a 7% comparable sales decline mainly

caused by continued supply shortages and prolonged lockdowns in China, on the back of

9% comparable sales growth in Q2 2021

® Order book remains strong; comparable order intake increased 1% and includes a 5

percentage-points negative impact related to China

* Income from operations amounted to EUR 11 million, compared to EUR 85 million in Q2

2021

e Adjusted EBITA of EUR 216 million, or 5.2% of sales, compared to EUR 532 million, or

12.6% of sales, in Q2 2021

e Operating cash flow was an outflow of EUR 306 million, mainly due to temporarily

higher inventories, compared to an inflow of EUR 332 million in Q2 2021

* In connection with the field action for specific CPAP, BiPAP and mechanical ventilator
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devices, Philips Respironics has produced 3 million replacement devices and repair kits to

date, and published encouraging test results for the first-generation DreamStation devices

* Comprehensive measures in place to improve supply chain resilience and pricing;

productivity program increased to EUR 500 million per year through 2025

* Company has revised full-year 2022 outlook to 1-3% comparable sales growth and

around 10% Adjusted EBITA margin, driven by 6-9% comparable sales growth in the

second half of 2022

* For the 2023-2025 period, Philips has provided a revised performance improvement

trajectory of 4-6% average annual comparable sales growth, and an Adjusted EBITA

margin of 14-15%, as well as a free cash flow of around EUR 2 billion by 2025

CEO of Royal Philips:

“Across our businesses, we have stepped up our actions on productivity, pricing, and

strengthening supply chain resilience to mitigate the ongoing headwinds and associated risks.

The positive impact of these actions, together with the strength of our order book and improving

component supplies, give me confidence that we will resume growth from the third quarter

onwards, resulting in 6-9% comparable sales growth and improved profitability in the second

half of the year. For the full-year 2022, we expect to deliver 1-3% comparable sales growth and

around 10% Adjusted EBITA margin.

Our products remain in good demand, as evidenced by the further growth of our already strong

order book, confirming the relevance of our strategy and portfolio of innovations to our

customers. In the second quarter, comparable order intake increased 1% and includes a 5

percentage-points negative impact related to China. We partnered with 19 more hospital groups

to help them transform the delivery of care and boost staff productivity. In our Personal Health

businesses, we delivered a second consecutive quarter of double-digit comparable sales growth

in North America.

Our performance in the second quarter was impacted by global, industry-wide challenges

including supply shortages, COVID lockdown measures in China, inflationary pressures and the

Russia-Ukraine war, resulting in a comparable sales decline of 7%, with an Adjusted EBITA

margin of 5.2%. The impact of the COVID lockdowns significantly affected our business in

China, where comparable sales and order intake dedined almost 30% in the quarter. Production

in several of our factories, as well as those of our suppliers in China, was suspended for two

months, which exacerbated the global supply chain and cost challenges. The China lockdowns

directly impacted the Adjusted EBITA margin of the Group by 120 basis points due to lower

sales and a further 110 basis points because of factory under-utilization. Global inflation and cost

headwinds had an additional impact of around 290 basis points on Group profitability in the

quarter.

Philips Respironics continues to make solid progress with the repair and replacement program

for the CPAP, BiPAP and mechanical ventilator devices affected by the June 2021 field safety

notice, and published encouraging results related to the comprehensive test and research



program to assess the possible health risks. We know how important the affected devices are to

patients and are working very hard to get a resolution to them as fast as we can.

Looking ahead to 2023 and beyond, while we continue to see risks and a challenging macro-

environment, we expect our supply chain measures to take full effect, resulting in a significant

improvement in the conversion of our order book to revenue. Our pricing and increased

productivity measures will expand margins. Based on these actions, the strong fundamentals of

our businesses, and taking our 2022 outlook into account, we now expect to deliver comparable

sales growth of 4-6% and an Adjusted EBITA margin of 14-15% by 2025, with further

improvement thereafter.”

Business segment performance

The Diagnosis & Treatment businesses’ comparable sales decreased 4% on the back of 16%

comparable sales growth in Q2 2021. High-single-digit growth in Enterprise Diagnostic

Informatics and mid-single-digit growth in Image-Guided Therapy was more than offset by a

decline in Ultrasound and Diagnostic Imaging, due to specific electronic component shortages.

Comparable order intake increased 3% on the back of 29% comparable order intake growth in

Q2 2021, with growth across all businesses, reflecting ongoing solid demand for Philips”

portfolio. The Adjusted EBITA margin was 6.2%), mainly due to the decline in sales, cost inflation

and an unfavorable mix impact, partly offset by productivity measures.

The Connected Care businesses’ comparable sales decreased 13%, mainly due to the

consequences of the Respironics field action and the impact of supply chain headwinds.

Comparable order intake showed a 2% decrease, while demand for Hospital Patient Monitoring

and Connected Care Informatics remains robust. The Adjusted EBITA margin amounted to

1.1%, mainly due to the decline in sales and cost inflation, partly offset by productivity

measures.

The Personal Health businesses’ comparable sales decreased by 5% on the back of 33%

comparable sales growth in Q2 2021. Double-digit growth in North America was more than

offset by double-digit declines in China and Russia. The Adjusted EBITA margin amounted to

12.4%, mainly due to the decline in sales and cost inflation.

Philips” ongoing focus on innovation and customer partnerships resulted in the following key

developments in the quarter:

* Philips signed 19 new long-term strategic partnerships with hospitals in Europe, Asia,

and North America, including a 10-year patient monitoring agreement with a large hospital

in Germany. Through Philips’ advanced enterprise monitoring offering, the hospital will

transition from stand-alone devices towards a scalable enterprise-wide patient monitoring

solution that keeps care teams connected and informed for enhanced patient care

management.
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* Philips received FDA clearance to market its new 7700 3.0T MR system, featuring an

enhanced gradient system for Philips’ highest image quality to support a precision

diagnosis. Philips also received FDA dearance for its SmartSpeed MR acceleration

software, adding AI data collection algorithms to Philips’ existing Compressed SENSE MR

engine for higher image resolution with three times faster scan times and virtually no loss

in image quality.

* Philips received clearance from the Chinese National Medical Products Association

(NMPA) to launch its helium-free operations MR Ingenia Ambition, which is produced in

China for the Chinese market. Philips is joining forces with B-Soft, a Chinese healthcare

informatics company, to develop a healthcare informatics solution tailored to the needs of

Chinese hospitals. This highlights the continued progress of Philips’ strategy in China to

drive market-relevant offerings through its local footprint as well as partnerships with the

local innovation ecosystem.

e Demonstrating the clinical benefits of Philips’ minimally invasive therapy options, the

company announced positive results from its Tack Optimized Balloon Angioplasty below-

the-knee clinical trial. The results show that the Tack endovascular system provides a

sustained treatment effect for patients with critical limb ischemia, a severe stage of

peripheral arterial disease.

* Building on Philips” leadership in interventional cardiology solutions, the company

launched the latest version of its EchoNavigator image-guidance tool, which seamlessly

integrates live ultrasound, interventional X-ray imaging and advanced 3D heart models to

help interventional teams treat structural heart disease with greater ease and efficiency.

* Philips signed a long-term agreement with the Rijnstate hospital in the Netherlands to

deliver a wide range of advanced ultrasound devices for 17 different departments at

multiple locations of the hospital. The agreement involves ultrasound devices and services

for cardiological, vascular or radiological examinations, OB/GYN, as well as mobile devices

for the emergency department.

* Building on the successful strengthening of the company’s innovative power

toothbrushes portfolio, ranging from entry-level to premium propositions, as well as

targeted advertising and promotion campaigns, Healthcare recorded continued

strong double-digit comparable sales growth and market share gains in North America in

the quarter.

Philips Respironics field action related to specific CPAP, BiPAP and mechanical

ventilators

Philips Respiranics continued to make solid progress with the repair and replacement program

for the CPAP, BiPAP and mechanical ventilator devices affected by the June 2021 field safety

notice, as well as the comprehensive test and research program to assess the possible health
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risks. To date, 3 million replacement devices and repair kits have been produced. Philips

Respironics aims to further increase capacity and complete around 90% of the production and

shipments to customers in 2022. The test results to date for the first-generation DreamStation

devices, which represent the majority of the registered affected devices, are very encouraging.

They show a very low prevalence of visible foam degradation, and new and used first-generation

DreamStation devices passed volatile organic compound and respirable particulate emission

testing.

Following the FDA's inspection of certain of Philips Respironics’ facilities in the US in 2021 and

the subsequent inspectional observations, the US Department of Justice, acting on behalf of the

FDA, recently began discussions with Philips regarding the terms of a proposed consent decree

to resolve the identified issues.

Capital allocation

In the second quarter, Philips issued EUR 750 million fixed-rate notes due 2027, EUR 650 million

Green Innovation Notes due 2029 and EUR 600 million Sustainability Innovation Notes due 2033

under its Euro Medium Term Note program, and entered into a series of transactions to extend

and optimize the company’s debt maturity profile. See here for more information on Philips’

current debt structure.

Following the issuance of 14,174,568 new shares related to the share dividend, and the

cancellation of 8,758,455 shares that were acquired as part of the EUR 1.5 billion share

repurchase program for capital reduction purposes, Philips’ current issued share capital amounts

to 889,315,082 common shares. As communicated earlier, Philips intends to have 19,571,218

shares delivered through the early settlement of forward contracts (entered into as part of the

same share repurchase program) and to cancel those as well, which would result in 869,743,864

issued common shares at year-end 2022 (2021: 883,898,969).

Go to article

For further information, please contact:

Global Press Office

E-mail: [IIEEEER @philips.com

Investor Relations

Tel.: +31 20 59 77055

E-mail: IEEE @philips.com

About Royal Philips
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Royal Philips (NYSE: PHG, AEX: PHIA) is a leading health technology company focused on

improving people's health and well-being, and enabling better outcomes across the health

continuum — from healthy living and prevention, to diagnosis, treatment and home care. Philips

leverages advanced technology and deep clinical and consumer insights to deliver integrated

solutions. Headquartered in the Netherlands, the company is a leader in diagnostic imaging,

image-guided therapy, patient monitoring and health informatics, as well as in consumer health

and home care. Philips generated 2021 sales of EUR 17.2 billion and employs approximately

79,000 employees with sales and services in more than 100 countries. News about Philips can

be found at www.philips.com/newscenter.

Forward-looking statements and other important information

Forward-looking statements

This document and the related oral presentation, including responses to questions following the

presentation, contain certain forward-looking statements with respect to the financial condition,

results of operations and business of Philips and certain of the plans and objectives of Philips

with respect to these items. Examples of forward-looking statements include statements made

about our strategy, estimates of sales growth, future Adjusted EBITA*), future restructuring and

acquisition- related charges and other costs, future developments in Philips’ organic business

and the completion of acquisitions and divestments. Forward-looking statements can be

"ow

identified generally as those containing words such as “anticipates”, “assumes”, “believes”,
on ron

“estimates”, “expects”, “should”, “wili
r

‘will likely result”, “forecast”, “outlook”, “projects”,

“may” or similar expressions. By their nature, these statements involve risk and uncertainty

because they relate to future events and circumstances and there are many factors that could

cause actual results and developments to differ materially from those expressed or implied by

these statements.

These factors include but are not limited to: Philips’ ability to gain leadership in health

informatics in response to developments in the health technology industry; Philips” ability to

transform its business model to health technology solutions and services; macroeconomic and

geopolitical changes; integration of acquisitions and their delivery on business plans and value

creation expectations; securing and maintaining Philips’ intellectual property rights, and

unauthorized use of third-party intellectual property rights; Philips’ ability to meet expectations

with respect to ESG-related matters; failure of products and services to meet quality or security

standards, adversely affecting patient safety and customer operations; breaches of

cybersecurity; Philips’ ability to execute and deliver on programs on business transformation and

IT system changes and continuity; the effectiveness of our supply chain; attracting and retaining

personnel; COVID and other pandemics; challenges to drive operational excellence and speed in

bringing innovations to market; compliance with regulations and standards including quality,

product safety and (cyber) security; compliance with business conduct rules and regulations;

treasury and financing risks; tax risks; reliability of internal controls, financial reporting and

management process. For a discussion of factors that could cause future results to differ from
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such forward-looking statements, see also the Risk management chapter induded in the Annual

Report 2021. Reference is also made to Risk management in the Philips semi-annual report

2022.

Third-party market share data

Statements regarding market share, contained in this document, including those regarding

Philips” competitive position, are based on outside sources such as specialized research

institutes, industry and dealer panels in combination with management estimates. Where

information is not yet available to Philips, market share statements may also be based on

estimates and projections prepared by management and/or based on outside sources of

information. Management's estimates of rankings are based on order intake or sales, depending

on the business.

Market Abuse Regulation

This press release contains inside information within the meaning of Article 7(1) of the EU

Market Abuse Regulation. This press release was distributed at 07:00 am CET on July 25, 2022.

Use of non-IFRS information

In presenting and discussing the Philips Group’s financial position, operating results and cash

flows, management uses certain non-IFRS financial measures. These non-IFRS financial

measures should not be viewed in isolation as alternatives to the equivalent IFRS measure and

should be used in conjunction with the most directly comparable IFRS measures. Non-IFRS

finandal measures do not have standardized meaning under IFRS and therefore may not be

comparable to similar measures presented by other issuers. A reconciliation of these non-IFRS

measures to the most directly comparable IFRS measures is contained in this document. Further

information on non-IFRS measures can be found in the Annual Report 2021.

Use of fair value information

In presenting the Philips Group's financial position, fair values are used for the measurement of

various items in accordance with the applicable accounting standards. These fair values are

based on market prices, where available, and are obtained from sources that are deemed to be

reliable. Readers are cautioned that these values are subject to changes over time and are only

valid at the balance sheet date. When quoted prices or observable market data are not readily

available, fair values are estimated using appropriate valuation models and unobservable inputs.

Such fair value estimates require management to make significant assumptions with respect to

future developments, which are inherently uncertain and may therefore deviate from actual

developments. Critical assumptions used are disclosed in the Annual Report 2021 In certain

cases independent valuations are obtained to support management's determination of fair

values.
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Presentation

All amounts are in millions of euros unless otherwise stated. Due to rounding, amounts may not

add up precisely to the totals provided. All reported data is unaudited. Financial reporting is in

accordance with the accounting policies as stated in the Annual Report 2021 except for the

adoption of new standards and amendments to standards which are also expected to be

reflected in the company's consolidated financial statements for the year ending December 31,

2022.

Prior-period amounts have been reclassified to conform to the current-period presentation; this

includes immaterial organizational changes.

*) Non-IFRS financial measure. Refer to the Recondiliation ofnon-IFRS informatio

Subscribe Unsubscribe

x

Connect with Philips
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You received this email because you have agreed to receive information and you provided us with your email
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To: 5.1.2e LT = (@igj.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Mon 8/1/2022 8:12:29 AM

Subject: FW: Contact IGJ - Apneuvereniging Philips dossier

Received: Mon 8/1/2022 8:12:30 AM

Apneuvereniging meldt zich nu toch.

Zal ik een meeting met ons inplannen? Op welke termijn is handig?

ar
Van:

Verzonden: zondag 31 juli 2022 15:32

Aan: )

CC:

Onderwerp: Re: Contact IGJ - Apneuvereniging Philips dossier

zai

fIEE
besteB=

Zoals al had aangegeven met ik samen metIEEEbezig met dit dossier. Ondertussen ben ik terug van

vakantie en komt EER deze week terug. Kunt u ons een nieuw datumvoorstel sturen voor de videocall.?

Met vriendelijke groet,

Apneu Vereniging

5.1.2e

BES @:pneuvereniging.nl

www.apneuvereniging.nl

op 21 jun. 2022, om 11:41, "IEEE SEEM @igi.ni> schreef:

Geachte IEEE.
Graag zou de inspectie op korte termijn nog met de Apneuvereniging contact treden over onderstaande vragen.

Kunt u ons namens de vereniging aangeven of en met wie wij daartoe een overleg kunnen inplannen?

Graag hoor ik nader van u of van uw bureau.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Medische Technologie

Inspectie
Gi dheid

g en Jeugd

ie van Volksg: dheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1| 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

»

5.1.2e JEEM @apneuvereniging.ni>

Onderwerp: Re: Contact IG) - Apneuvereniging Philips dossier

Beste [IIENEDNNN
Bs

uw bericht. Ik benEEen stuur uw mail bij deze door naar IEE EE
Met

Co
groet,

IEAEDI oeuMisgazine
Outlook voor iOS downloaden

van:IEEE)EEE0 cio >
Verzonden: Wednesday,June 15, 2022 12:44:49 PM

i@apneuvereniging.nl>

) <EEED @igj.nl>
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Vanuit de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd neem ik graag even contact met u op in het kader van het lopende
dossier rondom de Philips beademingsapparatuur.

Zoals uw vereniging bekend monitort de inspectie de activiteiten van fabrikant Philips op dit dossier intensief.

Het patiéntenperspectief staat voor ons daarbij voorop.

In dat kader zouden wij graag een update verkrijgen hoe de apneuvereniging de actuele informatievoorziening vanuit

Philips richting patiénten ervaart.

Welke informatie wordt wel ontvangen vanuit Philips, in welke vorm en hoe structureel? En welke informatie wordt nog

gemist?

Graag zou ik samen met mijn collega hiertoe met u een videocall op korte termijn inplannen.

Schikt u dit mogelijk a.s. maandag 20 juni na 16u? Zo niet, kunt u aangeven wat uw beschikbaarheid is?

1k hoor het graag van u, dan sturen wij u aansluitend een passende uitnodiging toe.

Alvast mijn dank,

metvriendelijke groet,

5.1.2e

ERE

Afdeling Medische Technologie

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

ievanV id, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1| 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https://www.igj.n

Afwezig op vrijdag
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To: cd @igj.nl]
From: )
Sent: Mon 8/1/2022 11:01:14 AM

Subject: RE: RE: vraag IGJ contactpersoon NZa tbv toezicht zorgplicht verzekeraars

Received: Mon 8/1/2022 11:01:00 AM

2e )

aandag 1 augustus 2022 12:53

)

Onderwerp: FW: RE: vraag IGJ contactpersoon NZa tbv toezicht zorgplicht verzekeraars

Bericht terug van NZA. Kun jij 10/8 ook? Dan plan ik een webex.

cr BE
Van: JEEM en: n> Namens Toezicht & Handhaving

Verzonden: maandag 1 augustus 2022 11:54

aan:[IEESEEM5 n>
Onderwerp: RE: RE: vraag IGJ contactpersoon NZa tbv toezicht zorgplicht verzekeraars

Geachte 5.1.2e
R

Namens BERECIN wil ik reageren op onderstaande mail. In de agenda van en zou het

mogelijk zijn op woensdag 10 augustus tot 11.30 uur.

Graag zie ik een vergaderverzoek tegemoet.
Met vriendelijke groet,

5.1.2

directie Toezicht en Handhaving

5.1.2e

Aanwezig op maandag, dinsdagochtend, woensdag en donderdag

Nederlandse Zorgautoriteit

nza.nl | www.nza.nl

Linkedin | Twitter

———— Doorgestuurd bericht ----------

van:IEEEBEEN0c 0
Datum: 28 juli 2022 om 17:24:51 CEST

Onderwerp:

Beste EH,

Fijn elkaar net al even gesproken te hebben!

Zie de cc voor het email adres van mijn collega [IEEE
Zoals besproken zien we graag een agendaverzoek tegemoet voor een gezamenlijke videocall tezamen met de

collega uit jouw team.

Gezien de volle agenda’s, maar even vast wat datumopties na 2/8, die voor ons mogelijk zouden zijn:
Wo 3/8 middag

4/8 tussen 11-14.30u

Ma 8/8 na 15.15u

Di 9/8 na 15.15u

Wo 10/8 tot 11.30u

11/8 middag

ror IEEE
Van: 2eea

Verzonden: donderdag 28 juli 2022 15:12

Aun: IEE Qn! IRE niOnderwerp: FW: vraag IGJ contactpersoon NZa tbv toezicht zorgplicht verzekeraars
Beste collega, beste FE.
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Ik ben naar je doorverwezen.

Ik zou graag contact met elkaar hebben ivm onderstaande toezichtvraag vanuit de IG].

De casus betreft het lopende veiligheidsissue rondom de Philips apneu beademingstoestellen en de rol van de

verzekeraars in NL daarbij.
Vriendelijke groet,

dische Technol gi

pectie Ge: dheid:

g en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1] 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

Hallo BEES,
EB kan contact

Ben met oezicht Zorgverzekeraars.
Zijn email is nza.nl

Verzonden: woensdag 27 juli 2022 09:39

Onderwerp: FW: contact NZA?

EE,
Zie onderstaande mail.

Zou je mijn collega in contact willen brengen met iemand bij jullie?
Groet,

Van: 2e )
Verzonden: dinsdag 26 juli 2022 15:02

Onderwerp: contact NZA?

Beste

In het kader van een toezichtcasus zou ik graag contact leggen met collega’s van de NZA, die zich bezig houden

met het toezicht op de zorgplicht van verzekeraars.

Ik meen dat jij de IGJ-liaison richting de NZA bent.

Weet jij wie ik het beste daartoe kan benaderen bij de NZA?

Graag hoor ik verder van je.

Met vriendelijke groet,

afd medische technologie

5.1.2e

fdeling
Medische

Technolog

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1| 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen



Afwezig op vrijdag

Disclaimer NZa

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht per

abuis aan u is toegezonden, wordt u vriendelijk verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te

verwijderen. De NZa aanvaardt geen aansprakelykheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt

met risico’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

Disclaimer NZa

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht per abuis

aan u 1s toegezonden, wordt u vriendelyjk verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De NZa

aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico’s verbonden aan het

elektronisch verzenden van berichten.

597025
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=

neWCE EEEcl.)From: 5.1.2e

Sent: Thur 8/11/2022 10:31:16 AM

Subject: vragen voor apneuvereniging (AV) straks

Received: Thur 8/11/2022 10:31:17 AM

Hoe ervaart de AV de communicatie met en infovoorziening vanuit Philips?
Is hierin een recente verbetering is waar te nemen?

Is er recent contact vanuit Philips met de AV gelegd om de informatiebehoefte van de patiénten af te stemmen?

Zij daarbij concrete afspraken gemaakt, zoja welke?

Philips heeft recent een NL site ingericht met nader info.

Kent de AV deze en is zij hier door Philips actief op geattendeerd?

Philips heeft recent een patn nieuwsbrief opgesteld en verspreid.
Wat vond de AV hiervan?

Is er ook info gedeeld vanuit Philips over de planning en voortgang van de remediation?

Wat zijn de ervaringen/percepties van de achterban van de AV?

Heeft de AV de update van de website gezien?

Duiding IG] onderzoeken:

* Tot nu toe geen aantoonbare aanwijzingen dat er sprake is van risico op gezondheidsschade op lange termijn. Wel nog

vervolgonderzoek nodig. IG) monitort

Voortgang remediation:

+ IG) monitort scherp, stelt kritische vragen

+ Fabrikant heeft deels legitieme verklaring voor vertragingen of anderszins. IG] focust op meer transparantie en uitleg
hierover naar alle betrokkenen -> communicate
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To:

Cc:

From: )

Sent: Thur 8/11/2022 11:23:59 AM

Subject: https://www.philips.nl/healthcare/e/sleep/communications/src-update/information-for-patients-and-

caregivers#news_and_updates

Received: Thur 8/11/2022 11:23:59 AM

@igj.nl]

Zojuist nog even de Philips website gecheckt op evt updates. Het literatuuroverzicht zoals eerder al met ons gedeeld staat er nu

ook op.
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To:

From: 1.2e )
Sent: Mon 8/15/2022 9:01:26 AM

Subject: RE: overleg deze week met FHI?

Received: Mon 8/15/2022 9:01:00 AM

Vanmorgen ook weer gebeld maar neemt telefoon niet op. Heb hem net weer een uithodiging gestuurd

[ea
aandag 15 augustus 2022 10:59

)

Onderwerp: overleg deze week met FHI?

PS had jij nog teruggehoord van over overleg met hem deze week?

or BE
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To:

From: 5.1.2e

Sent: Tue 8/16/2022 9:23:08 AM

Subject: FW: Contactgegevens inzake gesprek Mediq

Received: Tue 8/16/2022 9:23:00 AM

CN @igj.nl]

lk ga de afspraak nu inplannen.

insdag 16 augustus 2022 11:20

aan:IEEE)
Onderwerp: Contactgegevens inzake gesprek Mediq

Beste

Zoals zojuist telefonisch besproken hierbij de contactgegevens voor de Web-Ex afspraak van morgen tussen 9.30-10.00.

l.v.m. het verlof van de directeur zal hem waarnemen. Samen met [JERE ver wacht ik dat zij uw vragen

kunnen beantwoorden.

0 medig.com Director Customer Operations, Mediq Nederland B.V

@medig.com

Mochten er nog vragen zijn hoor ik het graag,

Metvriendelijke groet,

QA Officer Mediq Nederland

T BEE em edio.com | www.medig.com

Please consider the environment before printing this email

Disclaimer This e-mail is meant exclusively for the intended recipient. If you received this e-mail in error, any use, copying or

distribution of this e-mail is strictly prohibited. Please notify the sender of the error by return e-mail and destroy/delete this e-mail,

as well as any attachment. Mediq N.V. is registered in the chamber of commerce under number 30000534.
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mex) ENED rien 1: INERT.
Dé RED nl]; ;

Gl ize Jsize]
512¢ [@ 5128

s5.1.2e || SEE @igj.nl]
From: )
Sent: Wed 8/17/2022 1:00:03 PM

Subject: Uitnodiging Overleg IGJ-behandelaars Philips dossier 27/9

Received: Wed 8/17/2022 1:00:04 PM

Beste allen,
Zoals eerder gecommuniceerd heeft de inspectie Philips op het hoogste bestuurlijk niveau aangesproken op een structurele en

substantiéle verbetering van de informatievoorziening, transparantie en het zorgdragen voor adequate handelingsperspectieven
voor alle betrokken veldpartijen, waaronder de behandelaars. Philips heeft hiertoe een plan van aanpak uitgewerkt voor de

komende periode.
Graag zouden wij 2° helft september in een bijeenkomst willen reflecteren wat jullie ervaringen als behandelaars daarbij zijn.
De inspectie nodigt jullie allen (dan wel een afvaardiging van de NVALT/SAS, respectievelijk de CTB’s) daartoe vast uit.

Een agendaverzoek voor een videocall op dinsdag 27 september is zojuist uitgestuurd.

Metvriendelijke groet,

Afdeling Medische Technologie

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1| 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https:

Afwezig op vrijdag



To: igj.nl

Ce: anit BEE EE o/c EKER IERETERE ii
From:

Sent: Wed 8/17/2022 9:48:13 AM

Subject: FU bestuursgesprek Philips

Received: Wed 8/17/2022 9:48:17 AM

20220720 2022-2780260 VA Philips. pdf

20220713 Philips Plan van aanpak.pdf

EER
Voorafgaand

ii

ieverlof wil ik vast bij je uitzetten om de komende tijd de eerdere Philips bestuursdelegatie (IEEE
5.1.2e alvast een uitnodigingsverzoek te sturen voor een opvolgend bestuursgesprek eind september.

Referend aan bijgaande brief van ons en het eerdere Pan van Aanpak van Philips.
Van onze zijde ook dezelfde vertegenwoordiging: [IEEEjij en ik.

In het PvA geeft Philips in de tijdsplanning aan 30 september haar evaluatie en terugkoppeling aan de IG] te geven.

Een overleg op kantoor Utrecht ergens begin 1° week oktober lijkt dus een passend moment.

@anderen: tevoren zullen en ik in 2° helft sept de diverse veldpartijen parallel uitvragen naar hun bevindingen en actuele

ervaringen.

gr Eas

597052



To: PEE cg) i; IEE. [ESEESETI ominvws.ni]
Cc: 51.2e| 51.2e 5.1.2e [GIN]
From: 2e )
Sent: Thur 8/18/2022 1:05:38 PM

Subject: FW: Confirmation Stakeholdermeeting Philips

Received: Thur 8/18/2022 1:05:39 PM

220811 Philips Uitnodiging stakeholderbijeenkomst df

220811 Philips Uitnodiging stakeholderbijeenkomst df

Onderwerp: Confirmation Stakeholdermeeting Philips
Dear

"

a. to be present at the stakeholder meeting on 30th August 2022. Hereby I confirm that I will be present at

the meeting at Amstelplein 2 Amsterdam.

Regarding your request to name a topic that should be addressed during this meeting the inspectorate would like to address

following subject:
What obstructions still exist that are preventing the remediation plan from working optimally and how can this be improved.
Kind regards,

51 %a 51.2e

1.2e

Medical Technology
Health and Youth Care Inspectorate

Ministry of Health, Welfare and Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht | the Netherlands

2518 | 6401 DA | Heerlen | the Netherlands

597056
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To: DE EEE EN eq: IEEE BESETei nl
From: el)

Sent: Fri 9/9/2022 7:29:59 AM

Subject: RE: Hadden jullie deze gezien?

Received: Fri 9/9/2022 7:30:00 AM

EER

Eevanmorgen hetzelfde bericht al door. Alsnog dank!

Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberrycom)

Vou:IEEEEEN
Datum: vrijdag 09 sep. 2022 9:01 AM

aan:EERE EN oxi. IE)SECs11
Onderwerp: Hadden jullie deze gezien?

x Ook de Franse Justitie richt haar pijlen op Philips

eindhovens Dagblad(EEE | 09 sep 2022 03:16

Rubriek: Puzzel
, p.17

Lengte: 483 woorden

Na Justitie in de VS heeft Philips ook in Frankrijk het Openbaar Ministerie achter zich aan. Ondertussen meldt een grote Nederlandse leverancier nog altijd

niet op dehelft te zijn met de vervanging van adem- en apneu-apparatuur.

De grootscheepse terugroepactie van adem- en slaapapneu-apparaten bij Philips neemt ook in Frankiijk een juridische wending. Het parket in Parijs is een

onderzoek gestart wegens 'misleiding’ en het 'gebruikmaken van schadelijke stoffen’ waarmee 'levens in gevaar worden gebracht'. Het gaat om een

gerechtelijke vooronderzoek na meerdere klachten die de afgelopen maanden bij het Franse Openbaar Ministerie binnenkwamen.

Het parket is sinds 20 juni met de zaak bezig, maar het nieuws kwam gisteren pas naar buiten via de Franse evenknie van Radio 1. Een halfjaar geleden

dreigde de Franse zorgautoriteit ANSM ook al met juridisch wapengekletter als het zorgtechnologieconcern niet snel met honderdduizenden gerepareerde

kastjes op de proppen kwam. Wat zorgautoriteit betreft verliep de terugroepactie van de 370.000 apparaten in Frankrijk veel te moeizaam.

Ook in Nederland verloopt dat de actie te traag, liet de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) eerder al blijken. Hier moeten zon 110.000 kastjes

worden omgewisseld bij patiénten die het risico lopen stukjes schuimrubber in te ademen of in te slikken. Dat schuimlaagje is als geluiddempend materiaal in

de apparaten gebruikt. Vivisol, én van de grotere leveranciers van de apneuapparatuur van Philips in Nederland, meldde gisteren dat 48 procent van de

teruggeroepen apparaten aan de beurt is geweest.In de tussenstand die Philips zelf eind juli bekendmaakte, meldde het concern dat in Nederland 46.000

vervangende kastjes bij leveranciers waren terechtgekomen. Dat betekent hoe dan ook dat de komende 3.5 maand alles op alles moeten worden gezet om nog

eens tienduizenden apparaten voor de binnenlandse markt te leveren. Philips heeft namelijk toegezegd dat aan het eind van het jaar 90 procent van de in

totaal 5,5 miljoen apparaten is gerepareerd.

Risico's

Terug naar Frankrijk waar waakhond ANSM onlangs een ad hoc expert-commissie samenstelde om beter in kaart te brengen wat nu de risico's zijn van dat

'brokkelschuim'. Philips meldde in juni dat de kans dat schuimdeeltjes kunnen loskomen kleiner is dan eerder gedacht en dat gezondheidsschade nog niet is

aangetoond. De Franse deskundigen vinden echter dat het niet mogelijk is om de risico's in te schatten. Daarvoor is nader onderzoek nodig.

Van het Amerikaanse Openbaar Ministerie kreeg Philips in april een dagvaarding. Philips werd opgedragen extra informatie te geven over terugroepactie en

de aanleiding. Het draait onder meer om de vraag of het concern eerder had moeten ingrijpen.

De komende 3,5 maand moet Philips alles op alles zetten om de apparatuur te vervangen

Bekijk de oorspronkelijke pagina: pagina17
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Copyright 2022 DPG Media [FRIEZE] Rights Reserved

Terug naar uittreksel><
Vriendelijke groet,

Afdeling Medische Technologie

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
ie van

Volk dheid,

Welzijn en Sport

Stadsplateau1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

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

Bekijk het verhaal van IG): Gezond vertrouwen
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From: [ENED
Location: Webex

Importance: Normal

Subject: Geweigerd: Voorbespreken bestuursgesprek Philips (4-10)
Start Date/ Time: Tue 9/27/2022 9:00:00 AM

End Date/Time: Tue 9/27/2022 9:30:00 AM

en ik spraken net hierover.

Is als voorbereiding bedoeld voor ons opvolgend bestuursgesprek met Philips op 4/10 (afspraak door [| EEZND.
Bij dit vooroverleg moeten ook en aanwezig zijn.
En qua planning liefst op donderdag 29/9, op di en wo komende week hebben wij nl eerst nog diverse gesprekken met alle veldpartijen om reflecties op te

halen.

Op basis daarvan kunnen we die donderdag de lijn richting Philips bepalen.
Dus namens het verzoek dit overleg op donderdag 29/9 in te plannen ipv 27/9.

Dank en gr



597093

SES:IEE. |BEIEEi ni
)

Tue 9/20/2022 7:34:26 AM

Subject: Opvolgend bestuursgesprek IGJ/ Philips

Received: Tue 9/20/2022 7:34:27 AM

Goedemorgen,

Op 4 oktober staat het opvolgend bestuursgesprek met Philips in de agenda.
De samenstelling van de groep vanuit Philips is anders dan vorige keer, daarom nog even apart de namen met functie:

hierhij de functies:

Philips NL

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

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

T 088 120 50 00

M

*Komt u binnenkort op bezoek bij de IGJ? Vergeet dan niet om een geldig identiteitsbewijs mee te nemen. Deze heeft u nodig
voor een ID-controle bij de balie van het Stadskantoor. Dit is een veiligheidsmaatregel van de rijksoverheid.
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To: EF. SEE Gig) nl]
From: el)

Sent: Thur 9/29/2022 3:59:11 PM

Subject: RE: Beoordeling PvA Philips

Received: Thur 9/29/2022 3:59:16 PM

20220713 Philips Plan van aanpak Beoordeling20220929 hk.pdf

Et voila,

Succes volgende week!

Gr

Van: )

Verzonden: donderdag 29 september 2022 17:22

Aan:[KE
Onderwerp: Beoordeling rva EEE
BEE nav vraag heb ik bijgaand het eerdere PvA van Philips nog even nagelopen.
Zie vanaf pagina 14 mijn beoordeling van de acties van Philips: groen=0k, oranje: niet geheel ok, rood=niet ok/voldaan. Igv

oranje/rood: zie mijn opmerking erbij.
Niet gehighlighte tekst is herhalingen.
Kun je nog even meelezen of ik iets vergeet?

or BE



597104

To: SEN EERE oq: EEIEEEein
From: 5.1.2e

Sent: Thur 9/29/2022 7:43:54 AM

Subject: FW: Bespreekpunten distributeurs -

Received: Thur 9/29/2022 7:43:55 AM

van:IIEENDBc
Verzonden: donderdag 22 september 2022 12:00

aan:ICED EEN cs.»
Onderwerp: RE: IG) 2048415 - VERTROUWELIJK - Status Update September 2022 / nieuwshrief voor patiénten / Patient Response

Policy update /B status update

Voorzet vragen aanBEd.
* Hoe wordt de samenwerking en communicatie met Philips sinds de laatste stakeholder meeting ervaren?

* Welke obstakels liggen er nog in relatie tot de remediation en hoe worden die in samenspraak met Philips weggenomen?
* Wat is de doorlooptijd v.w.b de omruiling van apparaten?
* Welke prioritering wordt gebuikt bij het omruilen van de apparaten? GeeftBEd aar transparantie over naar patiénten?
. ontvangt [ERE de communicatie nieuwsbrieven van Philips en hoe geleid BER eze door naar patiénten?
+ Kan men nu al beter aangeven middels een planning wanneer een apparaat wordt geleverd bij de patiént en wordt deze

daar op v over geinformeerd?
* Levert ook Trilogys uit? Is de remediation van de Trilogy toestellen bij de CTB’s inmiddels gestart?

Kind regards,

Medical Technology
Health and Youth Care Inspectorate
Ministry of Health, Welfare and Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht | the Netherlands

2518 | 6401 DA | Heerlen | the Netherlands

igj.nl>

Verzonden: donderdag 22 september 2022 11:36

Aan:IIE) BE cic) n>
Onderwerp: RE: IG) 2048415 - VERTROUWELIJK - Status Update September 2022 / nieuwsbrief voor patiénten / Patient Response

Policy update /Eastatus update

Dank, misschien even voor onszelf een lijstje maken met onze bespreekpunten voorol week?

We hebben nu links en rechts diverse punten geconstateerd waar we behoefte aan opheldering hebben.

Hebben we 1° gesprek niet di a.s.?

Verzonden: donderdag 22 september 2022 10:49

sar:IEE BEM ci.
Onderwerp: RE: IG) 2048415 - VERTROUWELIJK - Status Update September 2022 / nieuwshrief voor patiénten / Patient Response

Policy update /B status update

BE
Inderdaad veel leesvoer. Zie onder mijn opmerkingen.

Gr

van: )SEsn>Verzonden: woensdag 21 september 2022 16:56

aan:IIE) BEd cic) >

Onderwerp: RE: IG) 2048415 - VERTROUWELIJK - Status Update September 2022 / nieuwsbrief voor patiénten / Patient Response

Policy update /BE status update

Hoi, alle stukken nog even goed bekeken (veel leesvoer...):

mijn opmerkingen:

5.1.2d



IEEEBE:
Verzonde| aandag 19 september 2022 11:01

Aan: ZN EEN.
Onderwerp: FW: IG) 2048415 - VERTROUWELIJK - Status Update September 2022/ nieuwsbrief voor patiénten / Patient Response

Policy update /BE status update

Urgentie: Hoog

Hi BES

Een nieuwe update van Philips.

Laten we even samen de highlights bespreken ook in het licht van de gesprekken die volgende week gepland staan met de DME’s.

Laat maar weten wanneer dit schikt.

Verzonden: donderdag 15 september 2022 16:27

aan: [IEEE @igj.nl>

CC: _Dienstpostbus IG) Meldpunt @igj.nl>

Onderwerp: IG) 2048415 - VERTROUWELLIJK - Status Update September 2022 / nieuwsbrief voor patiénten / Patient Response Policy

update /BE status update

597104
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Stakeholder cc ications Sept

Also attached for your information are the following stakeholder focused communications:

1. Patient Newsletter September 2022 — will be distributed through our distributors next week

2. Clinical update September 2022 — will be distributed to physicians early next week

3. Study summary for Patients — will be available online

4. Testing updates for Patients — will be available online

5. Health Care Professional Infographic — will be available online

109 lid 1 MDR

of Quality Market DACH/Benelux

Market Quality

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

Tel 1.2d e-mail: EEN @ohiips.com

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 retum e-mail and destroy all copies of the original message
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To: 512e
|

5.1.2e Ce @igj.nl]
From: 5.1.2e

Sent: Wed 10/12/2022 1:12:54 PM

Subject: RE: verslag voortgangsgesprek Philips 20221006

Received: Wed 10/12/2022 1:12:55 PM

20221004 Verslag Opvolgend bestuursgesprek Philips 40kt2022.docx

20221004 UNO NL- IGJ Voortganggesprek opm|GJ.pdf

IEEEE. dank, bijgaand mijn aanvullingen. Opzet prima, ik heb toch wat aanscherpingen kunnen aanbrengen in de nog

resterende fricties en het besprokene, waar Philips mee aan de slag moet.

Voor de volledigheid de bijlage die met het verslag mee moet, ook bijgaand toegevoegd.
In de aanbiedingsbrief/mail de standaard toezichtzin opnemen dat men op eventueel feitelijke onjuistheden in het verslag kan

reageren bi eek na datering verzending. Daarna wordt het verslag als definitief vastgesteld.

Stuur je "0 cc tbv de archivering in WPM?

or BRE
van: IEE. van den (5.1.2 |

Verzonden: vrijdag 7 oktober 2022 11:36

nar: NESECRR
Onderwerp: verslag voortgangsgesprek Philips 20221006

[512
Hierbij.
Vond t m nog best lastig omdat en juist weinig concrete zaken weren opgelegd. Ben benieuwd naar jouw feedback en stuur het

daarna naar en voor akkoord.

Groeten,
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To: @philips. com [IESE @philips.com

gr, reg
s.com];

I@ohilps.com] Bilis @philips.com]; (@philips.com philips or HES
1 512

_

CREE @igj.nl]

EEE ein)

M.S.

Ce:

From: ; . )

Sent: Wed 10/26/2022 11:46:08 AM

Subject: RE: verslag voortgangsgesprek Philips-1GJ 4 oktober

Received: Wed 10/26/2022 11:46:09 AM

Dag allen,
Het conceptverslag is in ongewijzigde vorm definitief geworden.
Vriendelijke groet,

Verzonden: vrijdag 14 oktober 2022 15:05

@ohitips.com’
; INEEEECE

@ohiies.com' ; INEEECE
@ntiios.com; IEEEERR@ohitescom ; KE

Onderwerp: verslag voortgangsgesprek Philips-1GJ 4 oktober

Beste,

Hierbij ontvangen jullie het conceptverslag van het voortgangsgesprek van 4 oktober. Opmerkingen over eventuele feitelijke
onjuistheden ontvang ik graag binnen 1 week. Daarna zal het verslag definitief worden vastgesteld.
Met vriendelijke groet,

eneesmiddelen en Medische Technologie
Domein Curatieve

Se ONABIRIEIg
Geneesmiddelen en Medische Technologie

aAfdeling
B

Bestuur t
Beleid

d

& Strategie
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Bezoekadres | Stadsplateau 1 | Utrecht
Postadres | Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

EECOo)https: //www.igj.nl



To: 5.1.2e SEERA @igj.nl]
From: el)

Sent: Wed 11/2/2022 12:48:22 PM

Subject: RE: memo Philips

Received: Wed 11/2/2022 12:48:00 PM

20221102 Memo ontwikkelingen Philips dossier ocx

Een paar suggesties.

Gr [EARL]

Van: 5.1.2e )

Verzonden: woensdag 2 november 2022 13:07

Aan:IKE)
Onderwerp: memo Philips

Urgentie:

[£72]
Bijgaande memo, zoals ik noemde, heb ik voor [EEE (en daarmee dossieropbouw) opgesteld.

Leesje nog even mee of ik eea correct heb weergegeven?

«HB

597126



To: ECR FCI @ig).nl]
Cc: 512e | 51.2¢ 512 @igj.nl]
From: 51.2e

|

Sent: OU 11/6/2022 9:13:20 PM

Subject: RE: Memo dossier Philips

Received: Sun 11/6/2022 9:13:22 PM

EEN
Veel dank voor deze update en vastlegging van het contact.

Adequaat gehandeld binnen onze mogelijkheden en zo te zien met effect.

Ben benieuwd naar de follow-up deze week.

van:[EI
oensdag 2 november 2022 13:54

Aan: .

Ct )

Onderwerp: Memo dossier Philips
Beste [EXER
Bijgaande memo stuur ik je ter informatie.

597132
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