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

Estamos empenhados em apoiar os profissionais de saude através de um processo de reparacao
completo e iremos disponibilizar uma grande variedade de recursos para o ajudar a informar, instruir e
ajudar os seus pacientes da melhor forma. Este comunicado foi criado para ajudar a abordar questées
e preocupacoes frequentes, bem como apresentar uma atualizacdo acerca dos esforcos de reparacao a
medida que estes ficam disponiveis. Gostariamos de lhe comunicar algumas informacoes recentes que
podera encontrar infra. Por favor visite a nossa pagina de informacdo médica regularmente, para obter
informacao atualizada importante, para si e para os seus pacientes.

1. Atualizacao da testagem completa dos dispositivos DreamStation de primeira geracao

Com base nas testagens e andlises aprofundadas que realizamos nos ultimos 18 meses — trabalhando com
cinco laboratdrios certificados independentes e com toxicologistas e médicos — possuimos agora um conjunto
completo de resultados acerca dos dispositivos DreamStation de primeira gera¢do. Ja comunicdmos antes que
os resultados da nossa inspecdo visual até a data indicam que a prevaléncia de degradacao visivel da espuma
é reduzida, e que os resultados dos testes de compostos organicos volateis e emissdes de matéria particulada
dos dispositivos DreamStation de primeira geracdo novos e usados estao dentro dos limites de seguranca
aplicdveis. As mais recentes avaliacdes quimicas e verificacdes de risco toxicoldgico da espuma degradada
concluiram que é improvavel que a exposicao a particulas de espuma dos dispositivos de primeira geracao
DreamStation resulte em danos considerdveis para a salde dos pacientes.

¢ A Philips Respironics entregou os dados e as andlises a FDA (Food and Drug Administration) e a
outras autoridades competentes. A FDA ainda esta a examinar os dados e as analises que a Philips
Respironics lhe forneceu e podera chegar a conclusées diferentes. Para que possam tomar uma
decisao informada, os

e prestadores de cuidados de salde, pacientes e outras partes interessadas devem estar cientes das
atualiza¢oes completas, incluindo as informacdes acerca das limita¢oes dos testes, e ndo se devem
basear apenas na sintese aqui apresentada.

¢ As orientacoes da Philips Respironics para prestadores de cuidados de saude e pacientes mantém-se
inalteradas.

¢ A Philips Respironics ird prosseguir o programa de reparacao.
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Compreendemos que possa ter questdes acerca destes resultados, tal como os seus pacientes, e queremos que
se sinta seguro ao responder.
Estd disponivel aqui um video-on-demand.

Conforme mencionado em comunicados anteriores, estamos empenhados em fornecer dados adicionais
provenientes de testagem de entidades externas a medida que estes fiquem disponiveis, numa versao mais
facil de compreender, destinada aos pacientes. O documento resumido pode ser descarregado aqui.

2. Atualizacdo de Reparacao de CPAP/BiPAP

A medida que nos aproximamos do fim de 2022, esperamos ter cerca de 90 por cento dos 5,5 milhdes de
dispositivos CPAP e BiPAP de substituicdo produzidos e enviados a nivel global. Poderd encontrar aqui as mais
recentes atualizacdes especificas para o seu pais. Os seus pacientes que ainda estejam a aguardar a rececdo do
dispositivo de substituicdo podem continuar a receber noticias nossas a medida que resolvemos alguns dos
desafios de reparacao mais complexos, incluindo esforcos continuos de comunicacao de acdes especificas para
pacientes que utilizem o System One e o DreamStation Go.

3. Atualizacao de reparacao do Trilogy 100/200

No seguimento das preparacdes e esclarecimento relevantes, a reparacdo dos ventiladores Trilogy 100/200
(aproximadamente 3% dos dispositivos registados afetados globalmente) teve inicio nos ultimos meses. Até a
data, reparamos um numero limitado de dispositivos Trilogy registados.

A Philips Respironics detetou dois problemas nestes ventiladores Trilogy 100/200 no seguimento de um
ndmero limitado de queixas. Os dados de vigilancia pés-comercializacao indicam que a espuma de silicone de
isolamento sonoro instalada em dispositivos Trilogy 100/200 reestruturados pode eventualmente separar-se
do suporte de plastico ao qual esta fixada. A separacdo da espuma pode afetar o desempenho do dispositivo
bloqueando a entrada de ar e, assim, diminuir a pressdo inspiratoria.

Este problema so afeta os ventiladores Trilogy 100/200 que ja foram reparados. Adicionalmente, a Philips
Respironics observou residuos de espuma de isolamento sonoro PE-PUR em alguns dispositivos que foram
devolvidos. Estes casos foram limitados, mas qualquer exposicdo adicional a espuma de isolamento sonoro
PE-PUR deve ser evitada. Estes problemas ndo afetam nenhum dos dispositivos DreamStation CPAP ou BiPAP
de apneia do sono que tenham sido reparados e distribuidos pelos pacientes ou prestadores de cuidados ao
domicilio.

Enquanto a Philips Respironics resolve estes problemas, a empresa suspendeu temporariamente a reparacdo
dos dispositivos Trilogy 100/200. A seguranca dos pacientes € a nossa principal prioridade, e mantemo-nos
firmes no nosso compromisso de investigar, identificar e abordar rapidamente quaisquer potenciais corre¢des.

Para mais informacdes acerca destes problemas identificados, e para compreender melhor as acdes que
precisa de empreender, por favor visite a pagina web destinada a este assunto. Iremos fornecer-lhe informacao
adicional a medida que esta fique disponivel.
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4. Garantir a seguranca do dispositivo de substituicao do seu paciente

Os seus pacientes podem ter questdes acerca da seguranca de utilizacdo do seu dispositivo de substituicao
CPAP/BIPAP. Foi adicionado um pequeno video a pagina de informacao de sequranca do dispositivo do
paciente para que os pacientes entendam as diferencas entre a espuma utilizada nos dispositivos afetados e

a que foi utilizada nos dispositivos novos ou recertificados, como substituimos as pecas do dispositivo e como
lidamos com quaisquer defeitos superficiais.

Nota: os dados e informagdes apresentados neste documento sdo vdlidos a data indicada no mesmo. Se ler este documento
numa data posterior, os detalhes e informag¢ées poderdo ja ndo se encontrar atualizados devido a novos desenvolvimentos.
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