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Desglose de todos los resultados de pruebas y conclusiones E

de los dispositivos de terapia del sueno Philips Respironics
de CPAP/BiPAP de diciembre de 2021 a julio de 2023.

Philips Respironics tiene conclusiones adicionales para los productos de primera generacién DreamStation,
System One y DreamStation Go. Estamos comprometidos con su seguridad y queremos que utilice su
dispositivo con confianza, pero entienda que las pruebas pueden ser muy técnicasy, por lo tanto, dificiles
de entender. Por lo tanto, le vamos a explica con detalle los resultados de laboratorios certificados
independientes y expertos independientes cualificados, incluidos toxicélogos y expertos médicos.

Si desea leer el informe completo y los métodos analiticos, puede encontrarlos en:

www.philips.com/src-july-update.

Durante los ultimos 24 meses, las pruebas han tenido lugar con:

Representantes de Compuestos organicos volatiles
Untotal de 100 000 unidades (COV) Se analizaron 129 dispositivos

DreamStation de un analisis con algoritmo ~ Las pruebas apuntan a que no habia dafno
para EE. UU. y Canadé mensurable dado que la exposicion a COV se

) o encontraba por debajo del limite establecido.
— De estos dispositivos, 2011 presentaban

espuma degradada.
— Los resultados mostraron que habia Particulas Se analizaron

17 veces mas degradacion si se hacia la 264 dispositivos
limpieza con ozono.

La inspeccidn a simple vista apunta a que es

Untotal de 152 000 unidades probable que se acumulen piezas de espuma
DreamStation de un anélisis con algoritmo ~ que no puedan ser emitidas directamente por
para la UE con 17 dispositivos que el dispositivo. Esto también se ve avalado por
presentaban degradacién el hecho de que la cantidad de particulas se

encontraba por debajo de los limites establecidos.
Un total de 241 000 unidades
DreamStation de un analisis con algoritmo
para Japoén con 3 dispositivos que
presentaban degradacién

Ademas de lo anterior, las pruebas y analisis llevados a cabo en los dispositivos de terapia del suefio System One y DreamStation Go que
hayan sido expuestos a limpieza con ozono muestran que la exposicién a emisiones de COV y particulas procedentes de los dispositivos
evaluados sometidos a limpieza con ozono es poco probable que dé lugar a un dafio mensurable. Tenga en cuenta que los productos
de limpieza con ozono o luz ultravioleta no son métodos de limpieza autorizados en la actualidad para los dispositivos de apnea
del suefo ni para las mascarillas, por lo que no se deben usar.
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Riesgo de cancer

Los expertos cientificos externos han realizado una revisién independiente de la bibliografia para evaluar si los dispositivos de
CPAP/BIiPAP para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) se asocian a un riesgo de cancer. No se observé un aumento
estadisticamente significativo en el riesgo de cdncer al usar los dispositivos de PAP, ni en quienes usaron dispositivos Philips Respironics,
en comparacién con otras marcas.
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