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A Philips Respironics apresenta uma atualizacao acerca
do conjunto de resultados dos testes realizados aos
dispositivos de terapia do sono de primeira geracao
DreamStation

21 de dezembro de 2022

Sabemos que os pacientes dependem dos dispositivos da Philips Respironics para a sua sadde e bem-estar.
Lamentamos profundamente que, para muitos pacientes, o aviso de seguranca voluntario para analisar

0s potenciais riscos para a saude relacionados com a espuma de isolamento sonoro em poliuretano

a base de poliéster (PE-PUR) de dispositivos mecanicos de ventilacdo, CPAP e BiPAP tenha criado incerteza
e preocupacdo. A seguranca dos pacientes € a nossa principal prioridade — e € importante que os pacientes
se sintam confiantes ao utilizarem os nossos dispositivos.

E por isso que assim que lancdmos o aviso de seguranca inicidmos um programa de testagem e investigacao
muito abrangente, e apresentamos atualizacdes durante o decorrer do processo, em dezembro de 2021

e em junho de 2022.

Temos agora na nossa posse o conjunto integral dos resultados dos testes aos dispositivos DreamStation*,
baseados na testagem e anadlise alargada que efetudmos ao longo dos Ultimos 18 meses — trabalhando com
cinco laboratdrios independentes e certificados, e também com especialistas e médicos de empresas externas.

¢ A Philips Respironics entrgou os dados e as analises 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 prestadores de cuidados de saude, pacientes
e outras partes interessadas devem estar cientes das atualizacoes completas, incluindo as
informacodes acerca das limitacdes dos testes, e ndo devem basear-se apenas na sintese aqui
apresentada.

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

¢ A Philips Respironics ird continuar o programa de reparacao.

As atualizacbes completas acerca dos resultados da testagem de PE-PUR e as conclusées disponiveis até a data
podem ser consultadas aqui, e as conclusdes gerais acerca dos dispositivos de primeira geracdo DreamStation
encontram-se resumidas abaixo.

Resultados acerca dos dispositivos de primeira geracdo DreamStation sem exposicdo a limpeza
com ozono:

1. Os novos resultados indicam baixa probabilidade da exposicao a emiss6es de material particulado
proveniente da degradac¢ao da espuma dos dispositivos DreamStation, incluindo particulas
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potencialmente respiraveis ou nao, resultar em danos consideraveis a saude dos pacientes.

Foram testados dispositivos novos e usados (incluindo dispositivos que apresentavam uma degradacao
visivel da espuma) e todos estavam em conformidade com os limites emissdes de materiais particulados
permitidos. A avaliacdo quimica e a andlise do risco toxicoldgico da degradacdo da espuma, efetuadas
por terceiros, também estad agora concluida. Esta anadlise realizada por empresas externas apurou que

é improvavel que a exposicdo as particulas de espuma provenientes dos dispositivos DreamStation

de primeira geracao resulte em danos significativos para a saude dos pacientes.

Os resultados indicam ainda que ndo se antecipa que a exposicdo a emissées de compostos
organicos volateis (VOCs) resulte em consequéncias para a saiide dos pacientes a longo prazo.
Testes e avaliacdes de risco toxicoldgico alargados, realizados em diversos dispositivos com espuma nova,
usada e envelhecida em laboratdrio, demostraram a inexisténcia de danos considerdveis para a saude
relativamente aos VOCs detetados. Nestes termos, ndo se antecipa que a exposicdo ao nivel de VOCs
identificado nos dispositivos DreamStation de primeira geracado até a data resulte em consequéncias para
a saude dos pacientes a longo prazo, conforme a ISO 18562-3** de testagem e avaliacdo de dispositivos
novos, envelhecidos em laboratério e usados. Estas conclusdes estdo em linha com os resultados
apresentados em dezembro de 2021.

A prevaléncia de degradacao visivel da espuma em dispositivos devolvidos que tenham sido
inspecionados revelou-se reduzida.

Com base nas inspecdes visuais da espuma dos dispositivos DreamStation de primeira geracao devolvidos,
a prevaléncia de degradacao visivel da espuma revelou-se reduzida.

e 164 dos 36 341 (0,5%) dispositivos devolvidos provenientes dos Estados Unidos e do Canada que
foram inspecionados mostraram degradacao visivel e significativa da espuma. Foi-nos comunicado
pelos proprios utilizadores que ndo foi realizada limpeza com ozono nestes dispositivos.

e Apenas 1 dos 2 469 (0,04%) dispositivos devolvidos provenientes de diversos paises da Europa que
foram inspecionados mostrou degradacao visivel e significativa da espuma. Aqui estdo incluidos
dispositivos provenientes dos Paises Baixos, do Reino Unido, de Itdlia e de Espanha, com idades
varidveis, até ao maximo de 6 anos.

¢ Nenhum dos 1964 (0%) dispositivos inspecionados provenientes do Japdo mostrou degradacdo
visivel e significativa. Estes resultados coincidem com as conclusdes apresentadas em junho de 2022.

Ainspecao visual sé permite identificar a degradacao visivel e significativa da espuma, ndo sendo possivel
medir a producdo de compostos organicos volateis ou quantificar as emissdes de material particulado através
da mesma. Neste sentido, foram realizados testes e andlises adicionais, tal como descrito acima e na atualizacdo
completa.

Resultados obtidos até hoje acerca dos dispositivos de primeira geracao DreamStation expostos
a limpeza com ozono:

1.

Os dados disponiveis até a data, acerca dos dispositivos de primeira geracao DreamStation, indicam
que a limpeza com ozono acentua a degradacao da espuma: os dispositivos devolvidos provenientes
dos Estados Unidos e do Canada limpos com ozono, conforme indicado pelos préprios utilizadores, tém 14
vezes maior probabilidade de apresentar degradacéo visivel e significativa da espuma (7% dos dispositivos
inspecionados) comparativamente com os dispositivos que ndo foram expostos a ozono, conforme
indicado pelos utilizadores (0,5% dos dispositivos inspecionados). Esta observacdo coincide com a testagem
laboratorial, na qual os dispositivos de primeira-geracdo DreamStation expostos a ciclos crescentes

de limpeza com ozono apresentaram uma degradacao visual cada vez mais evidente.

Até a presente data, foram efetuados testes e analises nos dispositivos com exposicdo conhecida a 0zono,
para examinar os riscos associados aos materiais particulados respirdveis e ndo respiraveis. Esta analise
coletiva realizada de forma externa concluiu ser improvavel que a exposicdo a material particulado
proveniente da degradacao da espuma dos dispositivos de primeira geracdo DreamStation

cuja limpeza os utilizadores indicaram ter sido efetuada com recurso a ozono resulte em danos
considerdveis para a saude dos pacientes.
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3. Orrisco toxicoldgico dos VOCs resultante da degradacdo da espuma induzida por ozono ainda esta
a ser avaliado.

O que é que isto significa para si

Sabemos que depende destes dispositivos por motivos de salde e de bem-estar, e estamos cientes do quao
importante é sentir-se confiante ao utiliza-los.

I[remos prosseguir o nosso programa de reparacao, para fornecermos dispositivos de substituicdo que
ndo contenham espuma de isolamento sonoro PE-PUR. Comprometemo-nos a entregar o mais elevado
nivel de qualidade, e queremos que saiba que mantemos o nosso compromisso de oferecer dispositivos
de substituicdo, novos ou reparados, com espuma de Ultima geracdo, aos pacientes.

Continuamos a aconselhar os pacientes a consultarem o seu médico ou prestador de cuidados de satide caso
queiram efetuar alguma alteracao a sua terapia.

O que é que isto significa para outros dispositivos afetados

A testagem dos dispositivos DreamStation Go e SystemOne, que contém exatamente a mesma espuma PE-PUR
que os dispositivos DreamStation de primeira geracado, continua — e iremos apresentar aos pacientes novas
atualizagbes assim que as obtivermos. A testagem de ventiladores mecanicos continua igualmente.

Também continuam a decorrer avaliagdes toxicoldgicas para analisar o impacto da limpeza recorrente

com ozono na degradacdo da espuma. Relembramos que os produtos de limpeza com ozono e de luz
ultravioleta ndo sdo métodos de limpeza atualmente aprovados para os dispositivos ou mascaras de apneia
do sono e ndo devem ser utilizados.

Pode encontrar mais informacdes acerca do aviso de seguranca voluntdrio em philips.com/src-update.

*Os dispositivos de primeira-geragdo DreamStation incluem o DreamStation CPAP/Auto CPAP/BiPAP, o DreamStation BiPAP ASV, o DreamStation BiPAP AVAPS/ST
e o Ventilador E30

**1SO 18562-3:2017: Avaliagdo de biocompatibilidade de vias gasosas de respiracdo em aplica¢des de cuidados de satide — Parte 3: Testes de emissdes
de compostos organicos volateis.
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