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OGGETTO: CRITERI CLINICI PER LA SOSTITUZIONE PRIORITARIA DEI DISPOSITIVI
MEDICI CPAP/PAP E VENTILATORI MECCANICI OGGETTO DEGLI AVVISI DI SICUREZZA
DEL FABBRICANTE PHILIPS-RESPIRONICS (rif. 2021-06-A e 2021-05-A)

MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE:

In data 14.06.2021 il fabbricante Philips-Respironics ha emesso due avvisi di sicurezza relativi ad
un’azione correttiva riguardante una serie di dispositivi medici utilizzati nella terapia del sonno e delle vie
respiratorie, sia a pressione continua delle vie aeree (CPAP), sia dispositivi a pressione positiva delle vie
aeree bilivello (BiPAP), sia ventilatori meccanici. La problematica, come riportato dal fabbricante,
consiste nella possibile degradazione della schiuma fonoassorbente in poliuretano su base poliestere (PE-
PUR) usata, nei citati dispositivi, come attenuatore acustico durante il funzionamento di routine, che
potrebbe liberare particelle € composti organici volatili (COV).

Il Ministero della salute, in data 26 luglio 2021 (prot. 53620), al fine di favorire un’omogenea gestione
della problematica su tutto il territorio nazionale, ha ritenuto utile divulgare delle raccomandazioni per la
gestione dei pazienti in trattamento con i dispositivi medici oggetto dei citati avvisi. Le raccomandazioni
hanno tenuto conto di quanto gia diffuso dall’ European Respiratory Society (ERS).

L’azione correttiva posta in essere dal fabbricante, che consiste principalmente nella sostituzione del
dispositivo con un nuovo modello o nella sostituzione della schiuma fonoassorbente PE-PUR, con un altro
materiale non interessato dalla problematica, ¢ stata operativamente avviata e il fabbricante ne ha previsto
il completamento entro settembre 2022.

Poiché la sostituzione o riparazione dei dispositivi avverrd gradualmente nel corso dell’anno, man mano
che gli stessi saranno disponibili, il Ministero della salute ha ritenuto utile individuare dei criteri clinici di
priorita, al fine di rendere equa I’implementazione dell’azione di sicurezza su tutto il territorio nazionale.




INDICAZIONI:
Si invitano le Regioni, le Aziende Sanitarie e gli Home Care Providers a seguire 1 criteri clinici prioritari
per la sostituzione e riparazione dei dispositivi in oggetto, contenuti nel documento in allegato.

Si invitano altresi tutti gli altri enti in indirizzo a dare massima diffusione al documento stesso.

NOTE: 1l presente documento ¢ stato predisposto in collaborazione con le seguenti Societa Scientifiche:
Associazione Italiana di Medicina del Sonno (AIMS), Societa Italiana di Anestesia, Analgesia,
Rianimazione e Terapia intensiva (SIAARTI), Societa Italiana di Pneumologia - Italian Respiratory
Society (SIPIRS), Societa Italiana delle Malattie Respiratorie Infantili (SIMRI) e Associazione Italiana
degli Pneumologi Ospedalieri (AIPO).
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ALLEGATO: “CRITERI CLINICI PER LA SOSTITUZIONE PRIORITARIA DEI DISPOSITIVI MEDICI
CPAP/PAP E VENTILATORI MECCANICI OGGETTO DEGLI AVVISI DI SICUREZZA DEL
FABBRICANTE PHILIPS-RESPIRONICS (rif. 2021-06-A e 2021-05-A)”
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