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Hyva potilas,

ymmarramme, etta tiettyja uniapnealaitteitamme ja kotiventilaatiolaitteitamme koskevalla turvallisuusilmoituksella
on ollut suuri vaikutus potilaisiin, jotka odottavat korjattua laitetta. Asia on ehdottoman kiireinen. Taman
kuukausittaisen potilaskirjeen avulla haluamme pitaa sinut ajan tasalla korjaustoimenpiteiden edistymisesta ja
jakaa uusimmat testi- ja tutkimustulokset sekd muut paivitykset. Olemme myds liittdneet mukaan kolme videota,
joissa kasittelen naita eri aiheita.

Turvallisuusilmoituksen julkistamisen jalkeen
tavoitteenamme on ollut korjata kyseiset laitteet
mahdollisimman nopeasti. Tehtava on merkittava:
meidan on korjattava 5,5 miljoonaa laitetta yli

100 maassa. Tiedan, ettemme ole aina vastanneet
odotuksiin koko prosessin aikana, ja ymmarran, miten
tarkeda on, ettad voit jatkaa hoitoa luottavaisin mielin.

Pahoittelemme vilpittdmasti epavarmuutta, jota tama
turvallisuusilmoitus on aiheuttanut, ja teemme kovasti
toita tilanteen ratkaisemiseksi.

Jatkuva testaus ja tutkimus

Kesdkuusta 2021 lahtien olemme yhdessa sertifioitujen testauslaboratorioiden ja muiden patevien ulkopuolisten
asiantuntijoiden kanssa toteuttaneet kattavaa testaus- ja tutkimusohjelmaa ymmartadksemme potilaiden
mahdollisia terveysriskeja, jotka liittyvat erityisesti polyesteripolyuretaanimateriaalin mahdollisiin hiukkaspaastoihin
ja tiettyihin haihtuvien orgaanisten yhdisteiden (VOC-yhdisteiden) paastoihin.

Joulukuussa 2021 julkaisimme tutkimustulokset, jotka osoittivat, etta DreamStation 1:n osalta haihtuvien
orgaanisten yhdisteiden ei pitaisi aiheuttaa pitkaaikaisia terveysriskeja ja ettd mitatut pitoisuudet ovat turvalli-
suusstandardien mukaisia. Lisaksi tehtiin lisdtutkimuksia. Tarkistimme 1 360 DreamStation 1 -uniapnealaitetta
Euroopassa. Yhdessakaan naista laitteista ei havaittu danenvaimennusmateriaalin hajoamista. Tama on tarkea
ja rohkaiseva uutinen.

Lisaksi toukokuussa julkaistiin verkossa European Respiratory Journal -lehdessa riippumaton ja perusteellinen
tutkimus, jossa todettiin," ettd Philipsin CPAP-laitteiden kayttdon ei liity lisddantynytta sydpariskia verrattuna

1. Cancer risk in adherent users of polyurethane foam-containing CPAP devices for sleep apnoea, European Respiratory Journal 2022,
in press (https://doi.org/10.1183/13993003.00551-2022), Grégoire Justeau, Chloé Gervés-Pinquié, Marie Jouvenot, Thierry Pigeanne,
Sandrine Launois, Laurene Leclair-Visonneau, Philippe Masson, Acya Bizieux-Thaminy, Sébastien Bailly, Nicole Meslier, Abdelkebir Sabil,
Jean-Louis Racineux, Wojciech Trzepizur, and Frédéric Gagnadoux.
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muiden valmistajien laitteisiin. Vastaavia
tutkimuksia on julkaistu Kanadassa ja muissa maissa.
Voit lukea yhteenvedon ja yleiskatsauksen naista
tutkimuksista taalta.

Néaiden testien ja epidemiologisten tutkimusten
taydelliset tulokset ovat teknisia, joten olemme
laatineet naista tutkimuksista yhteenvedon potilaita
varten. Loydat kaikki potilaspaivitykset verkkosi-
vuiltamme tai voit katsoa alla olevan videon, jossa
selitan tuloksia.

Valmistusnopeuden lisdédminen

Meilla on yli 1 000 hengen tiimi, joka tydskentelee suoraan laitteiden korjaamisen parissa, ja monet tuhannet
muut tukevat tydta koko yrityksessa. Taman ansiosta olemme pystyneet yli kolminkertaistamaan viikoittaisen
tuotantomme vuoteen 2020 verrattuna huolimatta jatkuvista maailmanlaajuisista toimitusketjun haasteista,
ja odotamme jatkavamme samaan tahtiin, kunnes korjaustoimenpiteet on saatu paatdkseen. Tahan mennessa
Lansi-Eurooppaan on tuotettu yli 574 000 korjaussarjaa ja korvaavaa laitetta.

Tietoa kunnostetuissa laitteissa olevasta materiaalista

Tiedamme, kuinka tarkeaa on voida luottaa siihen, etta terapialaitteesi on turvallinen kayttaa, ja olemme
saaneet kysymyksia korjattujen laitteiden danenvaimennusmateriaalista. Vaurioituneet laitteet sisalsivat
polyesteripohjaista polyuretaania (PE-PUR) sisdltavaa danenvaimennusmateriaalikomponenttia. Uusissa ja
uudelleen sertifioiduissa CPAP-, BiPAP- ja Trilogy-laitteissa oleva ddnenvaimennusmateriaalion silikonimateriaali,
joka on tayttanyt kaikki sovellettavat alan testausstandardit, mukaan lukien hiukkas- ja haihtuvien orgaanisten
komponenttien (VOC) paastotestit.

Monimutkainen tehtava: miksi tama korjausprosessi eroaa muista prosesseista

Parhaillaan kaynnissa oleva korjaamisprosessi on hyvin monimutkainen, koska laitteita on hyvin suuri maara,
mukana on hyvin monia maita ja asianomaisia viranomaisia sekéa ulkoisia tekijoitd, kuten tiettyjen laitteiden
valmistukseen tarvittavien materiaalien puute. Loimme oppaan, jossa kuvataan korjaamisprosessin jokainen vaihe,
jotta ymmarrat, miten kasittelemme takaisinvetoa ja mitd on odotettavissa. Jos haluat lisatietoja prosessista,
napsauta tasta.

Olemme sitoutuneet olemaan avoimia koko prosessin ajan, ja jaamme jatkossakin kuukausittaisia paivityksia
sahkopostitse ja tietokeskuksessa.

Kiitdmme sinua ymmarryksestasi.

Tri. Jan Kimpen
|aaketieteellinen johtaja, Philips
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