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N&o ha nada que levemos mais a sério do que fornecer aos pacientes produtos de alta qualidade que sejam
seguros e fiaveis.

Resumo dos principais factos

Com muita cautela, a Philips emitiu voluntariamente um aviso de seguranga a 14 de Junho de 2021 para
substituir os seus dispositivos Continuous Positive Airway Pressure (CPAP), BiLevel Positive Airway Pressure
(BiLevel PAP) e Ventiladores Mecanicos.

De facto, com base nos primeiros dados disponiveis, ainda limitados nessa altura, e como medida de
precaucdo extrema, mas também por uma questdo de transparéncia, a Philips anunciou potenciais riscos
relacionados com uma possivel emissdo de Compostos Organicos Volateis (COV) durante a utilizagdo de
alguns dos seus dispositivos, especificando que a analise toxicoldgica completa ainda ndo estava concluida.

Resultados novos e muito tranquilizadores

Desde entdo, foram realizados testes e analises toxicoldgicas adicionais, em conformidade com a norma ISO
18562, por laboratérios de testes certificados e por um perito qualificado de terceiros. A partir de dezembro
de 2021, estes testes revelaram resultados muito tranquilizadores sobre as emissdes de COV de dispositivos
DreamStation de 12 geragao.

Os resultados indicam que os COV ndo excedem os limiares de exposi¢cdo segura especificados nas normas
de seguranga aplicaveis (por exemplo, 1SO 18562). Utilizando limiares de exposi¢do conservadores e
protetores da saude, os testes adicionais ndo sugerem um risco acrescido de efeitos adversos para a saude
na populacdo geral de doentes, nem a populacdo de doentes de maior risco em resultado da exposicdo a
cov.

Da mesma forma, durante o mesmo periodo de tempo, foi publicado um estudo canadiano completamente
independente no American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine. Este estudo ndo mostrou um
risco mais elevado em pacientes com CPAP em comparagao com pacientes que utilizam um dispositivo de
outro fabricante.

Estes resultados apoiam uma melhor compreensdo do impacto a longo prazo na saude, mas nao alteram o
rumo atual da nossa recolha. Estamos a prosseguir os esforcos de recolha, tal como planeado.

O seu dispositivo de substituicao

Por conseguinte, este dispositivo esta a ser-lhe entregue como parte do programa de ac¢do de servigo de
campo em curso e esta equipado com espuma a base de silicone de substituicdo. Este dispositivo, tal como
todos os outros dispositivos fornecidos no ambito do programa de substitui¢ao, foi submetido a rigorosos
procedimentos de verificagdo e validagdo para assegurar o cumprimento de elevados padrdes de seguranga,
eficacia, qualidade e desempenho.
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Limpeza e cuidados com os dispositivos

Recordamos aos pacientes a importancia de seguir as instru¢des de limpeza no seu manual e de utilizar
apenas métodos de limpeza aprovados. Ndo autorizdmos o ozono ou luz ultraviolenta (UV) para limpar
quaisquer dos nossos dispositivos.

Lamentamos sinceramente as preocupagdes e consequéncias que sentiu associadas aos dispositivos afetados
pela medida de seguranga proé-ativa implementada.

Atentamente,

Juan Sanchez-Cervera Valdés
Head of Q&R Iberia Market

FSN70900051



