PHILIPS

Atualizagao da Philips sobre a notificagdao de recall voluntario de dispositivos CPAP,
BiPAP e ventiladores mecanicos anunciada anteriormente*

Perguntas Frequentes — em 14 de novembro de 2021

Do que trata esta atualiza¢dao?

Em 14 de junho de 2021 a Philips Respironics, subsidiaria da Philips, iniciou uma notificacdo
voluntdria de recall* para determinados produtos de tuidados respiratdrios e do sono visando
a solucionar possiveis riscos a saude relacionados a espuma de reducdo de som de
poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) usada nesses dispositivos.

Em conexdo com o recall, a Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos EUA (FDA)
realizou recentemente a inspec¢do de uma fabrica da Philips Respironics. Apds a inspecdo, a
FDA forneceu a Philips Respironics uma lista de suas observa¢Ges. Em 12 de novembro de
2021, a FDA publicou essas observacdes em seu site e distribuiu um comunicado de imprensa
sobre o assunto.

E importante ressaltar que:
e A Philips leva esse assunto muito a sério e ira colaborar plenamente com a FDA.

e A Philips Respironics enviard sua resposta as constata¢des da inspecdo para analise da
FDA, dentro do cronograma e de acordo com as praticas habituais.

e Alista de observacdes de inspecdo de um investigador da FDA ndo constitui uma
determinacdo final da FDA definindo se qualquer condicdo esta violando a Lei Federal de
Alimentos, Drogas e Cosméticos dos Estados Unidos ou uma das regulamentacées de sua
implementacao.

e A FDA ndo alterou sua recomendacdo aos pacientes e profissionais de salde com relagdo
aos dispositivos afetados.

e A Philips Respironics estd empenhada em apoiar a comunidade de pacientes que
dependem dos dispositivos afetados, além dos médicos e clientes que se dedicam a
atender as necessidades dos pacientes.

e A Philips Respironics espera que o anuncio da FDA de 12 de novembro de 2021 ndo
resulte em atrasos no processo de conserto e substituigdo.

A Philips Respironics estava ciente de problemas e preocupagoes relacionados a possivel
degradacdo da espuma e/ou emissées de Compostos Organicos Volateis (VOC) antes de
2021?

Em anos anteriores, tivemos reclamacées limitadas relacionadas a degradacdo da espuma que
foram avaliadas e tratadas caso a caso. Problemas relativos a VOCs comegaram a surgir mais
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recentemente, com testes e interpretacdes efetuados posteriormente junto a especialistas
terceirizados certificados que resultaram nas providéncias do primeiro semestre de 2021.

A FDA indica que a espuma de silicone da Philips Respironics, usada no DreamStation 2,
foi reprovada nos testes de VOC em uma instincia para um produto comercializado fora
dos EUA. Correto?

O teste mencionado pela FDA n3o se referia ao DreamStation 2, mas a um dispositivo PAP
série A. Dentro do cronograma e de acordo com as praticas habituais, a Philips Respironics
enviard sua explicacdo para esta constatacdo especifica para analise da FDA, ja que outros
testes de VOC do dispositivo PAP série A com espuma de silicone demonstraram resultados
aceitaveis.

Os testes para corroborar o uso de espuma de silicone no dispositivo DreamStation 2 foram
enviados a FDA anteriormente ¢ demonstraram resultados aceitaveis.

A FDA solicitou testes adicionais efetuados por um laboratdrio independente? Tais testes
irdo atrasar o programa de conserto e substituicao da Philips Respironics?

A Philips Respironics esta trabalhando junto a FDA para esclarecer o escopo da solicitacdo
relacionada ao uso de um laboratdrio independente. A Philips Respironics esta trabalhando
junto a FDA e a outras autoridades competentes para garantir que nosso processo de solugdo
do problema esteja totalmente em conformidade e atenda a todos os requisitos regulatorios.
Para assegurar sua integridade, a Philips Respironics trabalha regularmente com empresas de
pesquisa e laboratdrios de teste terceirizados certificados e, atualmente, esta utilizando varios
laboratérios terceirizados certificados para executar seus testes.

A Philips Respironics espera que o anuncio da FDA de 12 de novembro de 2021 ndo resulte
em atrasos no processo de conserto e substituicao.

Os testes adicionais que a Philips Respironics planeja compartilhar com as autoridades
competentes ja incluem a espuma de silicone ou a Philips Respironics precisara dar inicio a
testes adicionais envolvendo o componente?

Os testes para corroborar o uso de espuma de silicone no dispositivo DreamStation 2 foram
enviados a FDA anteriormente e demonstraram resultados aceitaveis.

Os testes adicionais em andamento se relacionam a espuma PE-PUR no sentido de avaliar e
examinar melhor os possiveis riscos a saude do paciente, e a Philips Respironics esta
contratando especialistas terceirizados para fornecer avaliacdes. A Philips Respironics planeja
disponibilizar mais dados para as autoridades competentes relevantes o mais rapidamente
possivel apds concluir a avaliagao das pesquisas e testes mencionados acima, o que esta
previsto para ocorrer no quarto trimestre de 2021.
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O antincio da FDA em 12 de novembro de 2021 é uma reacio aos resultados previstos
para os testes adicionais que a Philips Respironics planeja compartilhar? A Philips
Respironics ja compartilhou os resultados dos testes com a FDA?

Estamos planejando disponibilizar os dados para as autoridades competentes relevantes,
incluindo a FDA, o mais rapidamente possivel apds concluir a avaliagcdo das pesquisas e testes
da espuma PE-PUR, o que esta previsto para ocorrer no quarto trimestre de 2021.

Quando a Philips Respironics tomou conhecimento das observac¢ées do Formulario 483 e
das constatacoes da FDA?

A Philips Respironics tomou conhecimento das observagdes do Formulario 483 da FDA em 9
de novembro de 2021. A FDA forneceu a Philips Respironics uma lista de suas observacdes.
Dentro do cronograma e de acordo com as praticas habituais, a Philips Respironics enviara sua
resposta as constatacdes da inspecdo para analise da FDA.

E importante ressaltar que a lista de observacdes de inspecdo de um investigador da FDA n3o
constitui uma determinacdo final da FDA definindo se qualquer condicdo esta violando a Lei
Federal de Alimentos, Drogas e Cosméticos dos Estados Unidos ou uma das regulamentacGes
de sua implementacgdo. Além disso, a FDA n3o alterou sua recomendacdo aos pacientes e
profissionais de salde com relacdo aos dispositivos afetados.

* Notificagdo voluntaria de recall no aviso de seguranca dos EUA/em campo fora dos EUA

Declaragdes prospectivas

Estas declara¢Ges incluem determinadas afirmacdes prospectivas com relagdo as condi¢des
financeiras, resultados de operac¢Ges e das empresas da Philips e alguns dos planos e objetivos
da Philips com relagdo a esses itens. Exemplos de declaragdes prospectivas incluem
declaragGes feitas sobre estratégia, estimativas de crescimento de vendas, EBITA futuro,
desenvolvimentos futuros nos negdcios organicos da Philips e conclusdao de aquisicOes e
desinvestimentos. Por sua natureza, tais declara¢des envolvem riscos e incertezas por se
relacionarem a eventos e circunstancias futuras, e muitos fatores podem fazer com que os
resultados e avancos reais sejam substancialmente diferentes dos expressos ou implicitos
nessas declaragdes.



