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Aviso de Seguranca: 2021-05-A e 2021-06-A.

Comprometemo-nos a apoiar os profissionais de salide ao longo de todo o processo de reparacéo e iremos
fornecer uma gama de recursos para o ajudar a informar, instruir e apoiar os seus pacientes da melhor forma.

Este boletim clinico continuara a oferecer noticias e atualizacdes no ambito do aviso de seguranca voluntario
relativo a espuma PE-PUR e também comecara a incluir informacdes sobre outros tépicos e preocupacdes
frequentes.

Em seguida encontra informacdes recentes que gostariamos de partilhar consigo.

1. Noticias e Atualiza¢6es no ambito do Aviso de Seguranca voluntario acerca

da espuma PE-PUR

A Philips Respironics fornece os resultados e as conclusdes mais recentes sobre o programa detalhado de
investigacao e testagem que avalia os potenciais riscos para a saude relacionados com a espuma de reducéo do
som de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) em dispositivos especificos de terapia do sono e ventiladores,
ao abrigo do aviso de seguranca voluntario de junho de 2021.

Impacto da limpeza com ozono na degradacao da espuma nos dispositivos de terapia do sono
System One e DreamStation Go:

e Eimprovavel que as emissdes de compostos organicos volateis (COVs) a que os dispositivos
avaliados tratados com ozono estiveram sujeitos resulte em danos significativos para a saude dos
pacientes.

e Eimprovavel que as emissdes de material particulado (MP) a que os dispositivos avaliados tratados

com ozono foram expostos resulte em danos significativos para a satide dos pacientes.

A inspecao visual adicional da espuma dos dispositivos DreamStation de primeira geracao
usados, provenientes da Europa e do Japao, confirma a baixa prevaléncia de degradacao visual
significativa da espuma:

e Adicionalmente, um algoritmo analisou imagens de uma amostra aleatdria representativa de 152 000
dispositivos da Europa e 241 000 dispositivos do Japdo, com o propdsito de identificar a existéncia de
degradacao visual/reducdo de volume significativa.

(continua na pdgina seguinte)
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Para obter as informacdes mais recentes, consulte a nossa pagina de informacao clinica
hilips.com/src-clinician-update



https://protect-eu.mimecast.com/s/gulWCwEBpTRxK0qYh429Wm?domain=philips.pt

¢ Um subconjunto de dispositivos da Europa e do Japéo foi identificado pelo algoritmo como podendo
apresentar degradacdo visual/reducdo de volume significativa, e este subconjunto foi inspecionado
manualmente. Observou-se que 17 dos 152 000 dispositivos (~0,01%) da Europa e 3 dos 241 000
dispositivos (0,001%) do Japao apresentavam degradacao/reducao significativa do volume.

Saiba mais aqui.

Diretrizes para prestadores de cuidados de saude e pacientes

A Philips Respironics continua a aconselhar os pacientes que utilizam dispositivos de terapia do sono afetados
que ainda ndo tenham sido reparados a contactar o seu médico ou prestador de cuidados de saude para
escolher o melhor tratamento para o seu caso, que pode incluir a interrupcao da utilizacdo do seu dispositivo,
a continuacdo do uso do dispositivo afetado, a utilizacdo de outro dispositivo semelhante que nao esteja
incluido no aviso de seguranca ou o uso de tratamentos alternativos para a apneia do sono. Além disso, os
doentes sdo aconselhados a sequir as instrucdes da Philips Respironics e as diretrizes de limpeza e substituicdo
recomendadas para o seu dispositivo de terapia do sono e acessérios. Os produtos de limpeza com ozono e luz
UV ndo sdo métodos de limpeza atualmente aprovados para dispositivos ou mascaras de terapia do sono e ndo
devem ser utilizados.

2. Links uteis

Aviso de Seguranca voluntario acerca da Espuma PE-PUR - Informacao para Profissionais
de Saude

Aconselhamos que visite a nossa pagina de informacées para Profissionais de Saude regularmente, para
ficar a conhecer as mais recentes informacdes dirigidas a si e aos seus pacientes.

Mascaras e Clipes Magnéticos

Tem questdes adicionais acerca das mascaras e clipes magnéticos da Philips Respironics? Saiba mais aqui.

Ventiladores

Para consultar as mais recentes noticias e atualizacdes acerca de ventiladores, visite esta pagina.

Nota: os dados e as informacgbes contidos neste documento sdo validos para a data indicada no mesmo.
Se consultar este documento numa data posterior, os dados e as informag¢ées poderdo ja ndo se encontrar
atualizados, devido a novos desenvolvimentos.
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