PHILIPS

Actualizacion de Cuidado del Sueno y Respiratorios
Informacion clinica para medicos

¢ El 26 de abril de 2021, Philips proporcioné una actualizacién importante con respecto a los
esfuerzos proactivos para abordar los problemas identificados en una serie de productos para el
cuidado respiratorio y del suefo, debido a los posibles riesgos relacionados con un componente
de espuma insonorizante.

¢ En ese momento, por precaucion y basandose en la informacién disponible, Philips informé de
los posibles riesgos para la salud relacionados con la espuma insonorizante utilizada en
dispositivos especificos de presion positiva continua en la via aérea (CPAP), presion positiva
bi-nivel (BiPAP) y equipos de ventilacion mecanica de Philips. Philips ha utilizado espuma
insonorizante de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) para amortiguar la vibracién y el
sonido del dispositivo durante el funcionamiento rutinario.

¢ La empresa también indicd que se estaba realizando un andlisis de los posibles riesgos para la
salud y que se proporcionaria mas informaciéon cuando estuviera disponible. Como resultado de la
extensa revision en curso tras este anuncio, el 14 de junio de 2021, la empresa emitio una
notificacién de retiro (Unicamente para Estados Unidos) / aviso de seguridad en campo (para
Mercados Internacionales) de los dispositivos especificos afectados.

¢ Philips esta aprovechando esta oportunidad para proporcionarle a los médicos y pacientes
informacién sobre los potenciales riesgos relacionados con las unidades afectadas. Algunos
ejemplos de potenciales riesgos son la exposicidon a particulas degradadas de espuma
insonorizante o la exposicion a las emisiones quimicas del material de la espuma
insonorizante. Una razon de la degradacion puede ser el uso de métodos de limpieza no
aprobados como el ozono, o en algunas regiones, debido a factores ambientales como calor
intenso y humedad (no por del uso del dispositivo).

¢ Los procesos del sistema de gestion de calidad de Philips y el andlisis de los informes
de los usuarios han indicado que este material puede provocar dafios en los pacientes
e impactar la atencién clinica.
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Si bien han ocurrido informes limitados de dolor de cabeza, irritacion de la via aérea superior, tos,
presion en el pecho e infeccidn sinusal que pudieran asociarse con la espuma, segun las pruebas y
evaluaciones de laboratorio, puede ser posible que estos potenciales riesgos para la salud puedan
resultar en una amplia gama de posibles impactos en el paciente, desde lesiones, sintomas y
complicaciones potenciales transitorias, asi como también lesiones posiblemente graves que puedan
poner en peligro la vida o causar un deterioro permanente, o requerir intervencidon médica para
evitar el deterioro permanente.

Hasta la fecha, Philips no ha recibido informes de lesiones o muertes que pongan en
peligro su vida debido a este problema.

Mediante la notificacidon de seguridad, Philips informa a los clientes y usuarios de las posibles
repercusiones en la salud de los pacientes y en el uso clinico relacionadas con este problema, asi
como de las instrucciones acerca de las medidas que deben tomarse.

Philips también le esta notificando a los clientes y usuarios de los dispositivos afectados que la
empresa sustituira la espuma insonorizante actual por un nuevo material que no se vea afectado
por este problema.

notificacién de seguridad también aconseja a los pacientes y usuarios que:

- PARA DISPOSITIVOS BIPAP Y CPAP: Descontinuar el uso de los dispositivos BiPAP y CPAP
afectados, y consultar con los médicos para determinar las opciones mas apropiadas para el
tratamiento de presién positiva continua, en funcién de los beneficios de continuar con la
terapia y los posibles riesgos identificados.

- PARA LOS DISPOSITIVOS DE VENTILACION DE SOPORTE DE VIDA: No interrumpa ni altere la
terapia prescrita en los dispositivos de ventilacion mecanica de soporte de vida afectados, sin
consultar con los médicos.

° Philips reconoce que, en ciertos entornos de atencion pueden no existir opciones alternativas
para la terapia o pueden estar severamente limitadas para los pacientes que requieren el
Trilogy 100 y 200 para una terapia de emergencia y de soporte de vida, o0 en casos en los
que la interrupcion de la terapia es inaceptable. En estas situaciones, y a discrecion del
equipo clinico tratante, el beneficio del uso continuado de Trilogy 100 y 200 puede superar
los riesgos.
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° Si los médicos determinan que un paciente debe seguir utilizando este dispositivo, se
recomienda el uso de un filtro bacteriano en linea segun las instrucciones de uso; se puede
reducir la exposicion a las particulas de espuma de reduccion de sonido degradadas, aunque
los filtros bacterianos no reduciran la exposicién a posibles compuestos organicos volatiles
(Volatile Organic Compounds, VOCs). Consulte sus instrucciones de uso para orientarse en la
instalacion.

- PARA TODOS LOS DISPOSITIVOS:

o Registre los dispositivos afectados en el sitio web de retiro del mercado,
www.philips.com/SRC-update.

1. El sitio web proporciona informacién actualizada sobre el estado del retiro y como
recibir una accién correctiva permanente para abordar los dos problemas.

2. El sitio web también proporciona instrucciones sobre como localizar el nimero de
serie del dispositivo afectado y guiara a los usuarios a través del proceso de registro.

¢ Philips le recomienda a sus clientes y pacientes que no utilicen productos de limpieza relacionados
con el ozono y que sigan las instrucciones de uso de sus dispositivos para conocer los métodos de
limpieza aprobados.

¢ Ademas, Philips recuerda a los clientes y pacientes que revisen la antigliedad de sus dispositivos BiPAP
y CPAP, ya que se recomienda sustituirlos tras cinco afios de uso.

Los dos peligros potenciales descritos en la notificacién de seguridad para los dispositivos
afectados se describen a continuacion:

Exposicion a la degradacion de la espuma

¢ Peligro potencial: Philips ha determinado, a partir de los informes de los usuarios y de las
pruebas de laboratorio, que en determinadas circunstancias la espuma puede degradarse en
particulas que pueden entrar en la via aérea del dispositivo y ser ingeridas o inhaladas por el
usuario de sus dispositivos de presion positiva continua en la via aérea (CPAP), presion positiva Bi-
nivel (BiPAP) y equipos de ventilacién mecénica. La degradacion de la espuma puede verse
agravada por las condiciones ambientales de mayor temperatura y humedad en determinadas
regiones. Los métodos de limpieza no autorizados, como el ozono, pueden acelerar la posible
degradacién.
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¢ La ausencia de particulas visibles no significa que la descomposicion de la espuma no haya
comenzado. El analisis de laboratorio de la espuma degradada revela la presencia de productos
quimicos potencialmente dafiinos, incluyendo:

- Diamina de tolueno
- Diisocianato de tolueno

- Dietilenglicol

¢ Daio potencial: Un paciente puede estar expuesto a particulas de espuma por inhalacién o
ingestién que podrian provocar dafnos. Hasta la fecha no se ha informado de la muerte de ningun
paciente.

¢ Con informes limitados, se consideran los siguientes riesgos:

- Las particulas de espuma pueden causar irritacion e inflamacion de las vias aéreas, y esto puede
ser especialmente importante para los pacientes con enfermedades pulmonares subyacentes o con
una reserva cardiopulmonar reducida.

- Los riesgos potenciales de la exposicién a espumas degradadas incluyen: Irritaciéon (piel, ojos y
vias aéreas), respuesta inflamatoria, dolor de cabeza, asma, efectos adversos en otros érganos
(por ejemplo, rinones e higado) y efectos cancerigenos tdxicos.

- Hasta la fecha, Philips Respironics ha recibido varias quejas con respecto a la presencia de
desechos y particulas negras dentro del circuito de la via de aire (que se extiende desde la
salida del dispositivo, el humidificador, el tubo y la mascarilla). Philips también ha recibido
informes sobre dolor de cabeza, irritacion de las vias aéreas superiores, tos, presion en el pecho
e infeccion de los senos paranasales.

Compuestos organicos volatiles, por ejemplo, emisiones quimicas de espuma

¢ Peligro potencial: Las pruebas de laboratorio realizadas por y para Philips también han identificado
la presencia de VOCs que pueden ser emitidos por el componente de espuma de insonorizacién de los
dispositivos afectados. Los VOCs se emiten como gases de la espuma incluida en los dispositivos
CPAP, BiPAP y equipos de ventilacion mecanica y pueden tener efectos adversos para la salud a corto
y largo plazo.
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Las pruebas estandar identificaron dos compuestos preocupantes (compounds of concern, COC) que
pueden ser emitidos por la espuma que estan fuera de los umbrales de seguridad. Los compuestos
identificados son los siguientes:

- Dimetil diazina
- Fenol, 2,6-bis (1,1-dimetiletil)-4-(1-metilpropil)-

¢ Daio potencial: Durante el funcionamiento inicial o posterior del dispositivo, un paciente puede
estar expuesto a los VOCs. Hasta la fecha, Philips no ha recibido informes de este tipo de problemas
de seguridad supuestamente relacionados con las emisiones quimicas, pero la evaluacion del riesgo
toxicoldgico indica que los niveles de VOCs superan un umbral de exposicién seguro. Hemos
considerado los siguientes riesgos:

- Los VOCs pueden causar irritacidon e inflamacion de las vias aéreas, y esto puede ser
especialmente importante para los pacientes con enfermedades pulmonares subyacentes
0 con una reserva cardiopulmonar reducida.

- Los riesgos potenciales de la exposicidn a sustancias quimicas debido a la emision de gases
incluyen: dolor de cabeza/mareos, irritacion (ojos, nariz, tracto respiratorio, piel),
hipersensibilidad, nauseas/vomitos, efectos toxicos y cancerigenos. No se han registrado
casos de muerte como resultado de este tipo de exposicion.

- Hasta la fecha, Philips no ha recibido ningin informe sobre dafios a pacientes
derivados de este tipo de problemas de seguridad supuestamente relacionados con
las emisiones quimicas.

Si soy médico o proveedor de atencion médica, qué pasos puedo tomar:

¢ Consulte los siguientes recursos seglin sea necesario:

a. Visite philips.com/src-update para ver las respuestas de Philips a la situacion y las
instrucciones proporcionadas a los pacientes y proveedores de atencidon domiciliaria
sobre el reemplazo o la reparacién de los dispositivos.

b. Descripcion de los riesgos de usar los dispositivos afectados como se describié anteriormente.

¢ Explore opciones de tratamiento alternativas para sus pacientes y sus plazos de disponibilidad.
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¢ Con respecto a la orientacion para el uso clinico de los dispositivos afectados:

a. En el caso de los pacientes sometidos a terapia de soporte de vida (Trilogy 100 y
200), si no existe una opcidn alternativa de terapia, el beneficio del uso continuado
de estos dispositivos puede superar el riesgo.

i. En esta circunstancia, se insta encarecidamente a los proveedores a que
utilicen un filtro bacteriano aprobado segun las instrucciones de uso; puede
reducir la exposicion a las particulas de espuma de reduccion de sonido
degradadas, aunque los filtros bacterianos no reduciran la exposicion a los
posibles VOCs.

ii. Siga los programas de mantenimiento preventivo (preventive maintenance,
PM) especificados en el etiquetado del dispositivo.

b. En el caso de los pacientes con dispositivos CPAP o BiPAP, los médicos deben evaluar
los beneficios del tratamiento frente al riesgo de exposicion, con el contexto de las
condiciones del paciente, para determinar el plan de atencién mas adecuado. Si usted
hace una recomendacion clinica para continuar con el uso del dispositivo, instruya al
paciente para que siga el procedimiento de limpieza segun las instrucciones de uso.
Nota: aunque una limpieza adecuada puede ayudar a identificar la presencia de
particulas dentro del dispositivo, los pacientes siguen corriendo el riesgo de exponerse
a particulas degradadas de la espuma de insonorizacién y a los VOCs.
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