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Sehr geehrter Kunde,

mit Beginn des Jahres 2022 mochten wir Sie bei Philips Respironics iber den Stand der laufenden
Sicherheitsmitteilung von Juni 2021 fir bestimmte Produkte aus unserem Portfolio fir CPAP-, BiLevel-

PAP- und weitere mechanische Beatmungsgerate informieren.

Die Patientensicherheit hat fiir uns auch weiterhin oberste Prioritdt. Wir méchten sicherstellen, dass
moglichst viele Patienten ihre Therapie sicher fortsetzen kdnnen. Wir setzen uns fiir eine transparente
Kommunikation ein und danken lhnen fiir lhre Zusammenarbeit und Unterstlitzung, die es uns
ermoglicht, dieses Problem gemeinsam mit unseren Patienten weltweit zu beheben.

Wir suchen auch weiterhin den Dialog mit unseren Patienten, Kunden, den zustandigen Behorden und
medizinischen Fachkraften, um gemeinsam die Mallnahmen voranzutreiben, die fiir die vollstandige

Problembehebung in allen betroffenen Markten erforderlich sind.

Fortschritte im Reparatur- und Austauschprogramm

Bei Philips steht das Patientenwohl im Fokus allen Handelns. Unser Ziel es, Patienten so schnell wie
moglich eine Losung bereitzustellen. Dank unserer kontinuierlichen Bemiihungen um Produktion und
Austausch konnten wir bislang insgesamt rund 1,5 Mio. Reparatursets und Ersatzgerate herstellen.
Mit einem umfassenden Programm zur Erreichung von Patienten und Kunden erwartet Philips
Respironics, die Probleme mit insgesamt rund 5,2 Mio. registrierten Gerdten weltweit beheben zu

kénnen.

Angesichts des erweiterten Umfangs erwarten wir, das Reparatur- und Austauschprogramm im

vierten Quartal 2022 erfolgreich zu beenden.
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Kontinuierlicher Einsatz fiir die Gesundheits- und Sicherheitsbewertung

Die bisherigen und im Dezember 2021 veroffentlichten Ergebnisse der VOC-Emissionspriifung fir die
erste Generation der DreamStation-Gerdte stimmen uns zuversichtlich.

Die Ergebnisse zeigen, dass die VOC nicht die zuldssigen Expositionsgrenzwerte der geltenden
Sicherheitsnormen (z. B. 1ISO 18562) iberschreiten. Die zusatzliche Priifung verwendet konservative
Expositionsgrenzwerte flir den Gesundheitsschutz und deutet darauf hin, dass kein erhohtes Risiko fir
eine Gesundheitsbeeintrachtigung durch VOC-Exposition besteht, weder fiir allgemeine Patienten
noch fir Patienten mit einem hdheren Risiko. Wie im Dezember bekanntgegeben, ist in diesem
Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass gemadR der Gebrauchsanweisung flr geprifte

DreamStation-Gerate keine ozonhaltigen Reinigungsmethoden verwendet wurden.

In Ubereinstimmung mit dem Qualitditsmanagementsystem von Philips werden aktuell weitere
Bewertungen der Gesundheitsrisiken durchgefiihrt. Umfassende Partikeltests und -analysen werden
voraussichtlich im zweiten Quartal 2022 abgeschlossen; Prifprotokolle unter vollstandiger
Anwendung der einschldgigen ISO-Normen (ISO 18562 und ISO 10993) fir alle betroffenen
Produktplattformen sind mit einer langen Vorlaufzeit verbunden. Wir werden Sie auch weiterhin
zeitnah liber die Ergebnisse dieser Bewertungen informieren.

Eine Zusammenfassung der Testergebnisse ist auf der Website von Philips flr Sicherheitsmitteilungen

verfligbar.

Um eine maximale Wirkung und Transparenz fiir Patienten sicherzustellen, méchten wir Sie darum
bitten, diese Ergebnisse im Gesprach mit Ihren Patienten zu teilen.

Wir werden detaillierte Informationen wie die VOC-Analyse aus den freiwilligen MaRBnahmen des Test-
und Forschungsprogramms auch kinftig mit lhnen teilen. Philips Respironics ist dieser
Problembehebung weiterhin voll verpflichtet und wird auch im Jahr 2022 betrachtliche Zeit und

Ressourcen investieren.
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Wir danken lhnen fir lhre Unterstitzung und Geduld in dieser herausfordernden Zeit. Gemeinsam
erzielen wir gute Fortschritte mit unserem Behebungsprogramm und den kontinuierlichen Priifungen.

Wir wissen lhre Zusammenarbeit und stete Aufmerksamkeit sehr zu schatzen.

Mit freundlichen GriiRen

Jan Alther Hartmut Leidreiter
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