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Medici e del Servizio Farmaceutico

Ufficio 05 — Attivita Ispettive e vigilanza
sui dispositivi medici
PEC dgfdm@postacert.sanita.it

Qggetto: Aggiornamenti del Ministero della Salute su avvisi di sicurezza di Philips Respironics. Nota ad

oggetto: “: Avvisi di Sicurezza di PHILIPS RESPIRONICS {2021-06-A e 2021-05-A) relativi ai dispositivi medici
CPAP/PAP e ventilatori meccanici — Tracctabilita e ulteriori informazioni”.

Con riferimento agli avvisi di sicurezza di cui afla nota in oggetto, facendo seguito alla precedenti
comunicazioni (e-mail inviata ai Responsabili aziendali del SSR in data 13-07-2021, nota prot. A.Li.Sa. n.

22736 del 19-07-2021 e nota prot. A.Li.S2. n.23610 del 30-07-2021)}, si riporta straicio dei punti salienti deila
nota in oggetto:

“f...) Per guanto concerne F'utilizzo dei filtri antibatterici in linea, si conferma guanto gid comunicato e
condiviso a livello europeo, ovvero che 'utilizzo degli stessi é riservato solo al ventilatori meccanici seconda
le indicazioni previste dalle relative IFU e che Vutilizzo dei suddetti filtri rappresenta allo stato attugle ung
mitigazione del rischio, in quanto pud ridurre I'esposizione alle particelle di schiuma fonoassorbente
deteriorate ma non l'esposizione o potenziali composti orgenici volatili. In ogni caso si rappresenta che la
questione relativa oi filtri antibatterici é oggetto di attenzione nell’ambito delle Task Force europea dedicata
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e si & in gttesa che venga elaborato un documento di indirizzo specifico per I'utilizzo appropricto dei suddetti
fittri.

Si rammenta inoltre che Bfarm, Autoritd competente tedesca, sto coordinando gli studi tossicologici al fine di
comnprendere e quantificare il rischio reale legato alla degradazione della schiumo. Ad oggi e in ogni caso fino
@ quando non si gvronno i risuftati di tali studi si raccomanda di seguire le indicazioni gia diffuse da questa
Direzione Generafe con la note prot. 0053620 — 26/07/2021 elaborate tenendo conto delle linee guida
emanate dalla European Respiratory Society ERS.

Si rappresenta infine che nel frattempo proseguono i lavori con le Societd Scientifiche di settore e con |l
rappresentante italiono del fabbricante Philips, anche ol fine di definire un piona di priorita per le sostituzioni
dei dispositivi”,

Inaltre, par completare la informativa, si forniscono in alfegato i seguenti documenti:

“Question/Answer Philips”, in cui sono riportate le risposte del produttore in merito alle principali
problematiche legate ai dispositivi oggetto degli avvisi;

- manuale di istruzioni (in lingua inglese) del filtro antibatterico di cui sopra. (“King Filter OIS
11067702b15%); '

- indicazioni, gia inviate (nota A.Li.Sa. n. 23610 del 30-07-2021), elaborate dal Ministero della Salute
tenendo conto delle linee guida emanate dalla European Respiratory Society ERS.

Sl chiede alle S5.LL. di assicurare presso il proprio Ente la massima e capillare diffusione di quanto comunicato
nella presente e nella documentaziane allegata, fornendo cortese riscontro sulle azioni intraprese entro il
giorno mercoledi 8 settembre 2021.

Il riscontro dovrd essere inviato al seguente indirizzo: protocollo@pec.alisa.liguria.it; la trasmissione della
risposta alla e-mail: farmaceutica@alisa.liguria.it verrd considerato un semplice anticipo del riscontro
formale che dovra comunque essere inviato all'indirizzo pec.

Ringraziando per la collaborazione, si inviano cordiali saluti.
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