PHILIPS

Cuidados Respiratorios e do Sono, atualizagao
Informacoes clinicas para meédicos

¢ Em 26 de abril de 2021, a Philips forneceu uma importante atualizacdo relativa aos esforgos
proativos envidados para solucionar problemas identificados em diversos produtos de Cuidados
Respiratodrios e do Sono, devido a possiveis riscos relacionados a um componente da espuma de
redugdo de som.

¢ Na época, devido a um excesso de precaucdo e com base nas informacdes disponiveis, a Philips
alertou sobre possiveis riscos para a salude relacionados a espuma de redugdo de som utilizada em
dispositivos especificos de Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP), Pressao Positiva de
Duplo Nivel nas Vias Aéreas (BiPAP) e Ventiladores Mecanicos da Philips. A Philips utilizou uma
espuma de redugdo de som feita de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) para amortecer a
vibragdao e o som do dispositivo durante o funcionamento de rotina.

¢ A empresa indicou também que estava em andamento uma analise dos possiveis riscos para a
saude e que mais informagOes seriam fornecidas assim que estivessem disponiveis. Como
resultado de uma extensa revisao em andamento iniciada apos este comunicado, em 14 de junho
de 2021 a empresa emitiu uma notificacdo de recall para os dispositivos especificos afetados.

¢ A Philips esta aproveitando essa oportunidade para fornecer aos médicos e pacientes
informag0es sobre os possiveis riscos relacionados as unidades afetadas. Exemplos de possiveis
riscos incluem a exposigdo a particulas deterioradas da espuma de reducdo de som ou a
emissoes de substancias quimicas pelo material da espuma de reducdo de som. Uma das razdes
para a deterioracdo pode ser o uso de métodos de limpeza ndo aprovados, como o 0z6nio, ou,
em algumas regides, fatores envolvendo altas temperaturas e alto teor de umidade ambientais
(ndo o uso do dispositivo).

¢ Os processos do Sistema de Gestdo de Qualidade da Philips e as analises dos relatorios
de usuarios indicaram que esse material pode causar danos ao paciente e afetar o
atendimento clinico.
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Embora tenhamos recebido um ndmero limitado de relatos de dor de cabega, irritagdo nas vias
aéreas, tosse, pressao no peito e infeccdo sinusal que podem ter sido associadas a espuma, com
base em testes e avaliacdes de laboratério, existe a possibilidade de que esses possiveis riscos para
a saude possam resultar em uma ampla gama de possiveis impactos sobre o paciente devido a
possiveis lesOes, sintomas e complicagOes transitérios, além de lesdes potencialmente graves que
podem ser fatais ou causar danos permanentes ou, ainda, requerer intervencao médica para
impedir uma incapacitacao permanente.

Até o momento, a Philips nao recebeu relatos de 6bitos nem de danos potencialmente
fatais devido a esse problema.

Por meio da notificagdo de seguranca, a Philips esta informando aos clientes e usuarios os possiveis
impactos sobre a saude do paciente e sobre o uso clinico relacionados a esse problema, além de
instrugdes envolvendo as providéncias a serem tomadas.

A Philips também esta notificando aos clientes e usuarios dos dispositivos afetados que a empresa
substituird a espuma de redugdo de som atual por um novo material que ndo é afetado por esse
problema.

A notificacdo de seguranca também aconselha os pacientes e usuarios a:

- PARA DISPOSITIVOS BIPAP E CPAP: Consulte seu médico ou profissional de salde antes de
proceder qualquer modificagdo na sua terapia prescrita. Junto com o seu médico determine se os
beneficios em continuar o tratamento superam os riscos identificados.

- PARA OS DISPOSITIVOS DE VENTILACAO PARA SUPORTE A VIDA: ndo parar nem alterar a terapia
prescrita nos dispositivos de ventilacdo mecanica para a sustentacdo da vida afetados sem
consultar os médicos.

o A Philips reconhece que, em determinados cenarios de atendimento, as opgoes alternativas
de terapia podem nao existir ou ser drasticamente limitadas para pacientes que requerem o
Trilogy 100 e 200 para terapia de emergéncia ou para a sustentacdo da vida, ou nos casos
em que a interrupgdo da terapia seja inaceitavel. Nessas situagOes, e a critério da equipe
clinica de tratamento, o beneficio do uso continuo do Trilogy 100 e 200 podera superar os
riscos.
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o Se 0 médico determinar que um paciente deve continuar usando esse dispositivo,
recomendamos o uso de um filtro bacteriolégico na tubulacdo de acordo com as Instrugdes
de Uso; isso podera reduzir a exposicdo a particulas da espuma de redugdo de som
deteriorada, embora os filtros bacteriolégicos nao reduzam a exposicdo a possiveis
Compostos Organicos Volateis (VOCs). Consulte suas Instrugdes de Uso para obter
orientagdes sobre a instalagao.

- PARA TODOS OS DISPOSITIVOS:

o Registre os dispositivos afetados no site do recall, no link
philips.com.br/healthcare/e/sleep/communications/src-update.

1. O site fornece informagdes atualizadas relativas ao status do recall e o que fazer para
receber agOes corretivas permanentes e solucionar os dois problemas.

2. O site também fornece instrucdes sobre como localizar o nimero de série de um
dispositivo afetado e orientara os usuarios ao longo do processo de registro.

3. Ligue para 0800 707 6767 se nao conseguir visitar o site ou nao tiver
acesso a internet.

¢ A Philips recomenda que clientes e pacientes nao utilizem produtos de limpeza relacionados ao
ozOnio e sigam estritamente as Instrucdes de Uso do dispositivo referentes aos métodos de
limpeza aprovados.

¢ Além disso, a Philips esta lembrando aos clientes e pacientes que devem rever a data de compra de
seus dispositivos BiPAP e CPAP, ja que recomendamos que sejam substituidos apds cinco anos de
uso.

Os dois possiveis perigos descritos na notificacdo de seguranca para os dispositivos afetados
estdo descritos abaixo:

Exposicdao a espuma degradada

¢ Perigo possivel: a Philips determinou, com base em relatdérios de usuarios e testes de
laboratério, que, sob determinadas circunstancias, a espuma pode se deteriorar em particulas que
podem penetrar no circuito de circulacdo de ar do dispositivo e serem ingeridas ou inaladas pelo
usuario de seus dispositivos de Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP), Pressdo
Positiva de Duplo Nivel nas Vias Aéreas (BiPAP) e Ventiladores Mecanicos. A deterioracao da
espuma pode se exacerbar em determinadas regides devido a condicdes ambientais de alta
temperatura e alto teor de umidade. Métodos de limpeza ndo autorizados, como o 0zénio, podem
acelerar a possivel deterioracao.
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¢ A auséncia de particulas visiveis ndo significa que a desagregacao da espuma ainda nao tenha
comecado. A analise laboratorial da espuma deteriorada revelou a presenca de substancias
guimicas potencialmente nocivas, incluindo:

- Toluenodiamina
- Diisocianato de tolueno
- Dietilenoglicol
¢ Possiveis danos: o paciente pode ser exposto a particulas de espuma por inalagdo ou ingestao, o
que pode resultar em dano. Nenhum 0ébito de paciente foi relatado até o momento.
¢ Com um numero limitado de relatérios, devemos levar em contas os seguintes riscos:

- As particulas de espuma podem causar irritacdo e inflamagao das vias aéreas e isso pode ser
particularmente importante para os pacientes com doengas pulmonares subjacentes ou reserva
cardiopulmonar reduzida.

- Os possiveis riscos de exposicao a espuma deteriorada incluem: irritacdo (na pele, nos olhos
e no trato respiratorio), resposta inflamatoria, dor de cabeca, asma, efeitos adversos em
outros 6érgaos (por exemplo, rins e figado) e efeitos tdxicos carcinogénicos.

- Até o momento, a Philips Respironics recebeu varias reclamagbes sobre a presenga de
particulas/detritos pretos dentro do circuito de circulacao de ar (partindo da saida do
dispositivo, do umidificador, da tubulacdo e da mascara). A Philips também recebeu relatos de
dor de cabeca, irritagdo nas vias aéreas, tosse, pressao no peito e infeccdo sinusal.

Compostos Organicos Volateis (VOCs), por exemplo, emissdes de substancias quimicas pela espuma

¢ Perigo possivel: Testes laboratoriais realizados pela Philips e em favor desta também
identificaram a presenca de VOCs que podem ser emitidos pelo componente da espuma de reducao
de som do(s) dispositivo(s) afetados(s). Os VOCs sdo emitidos na forma de gases pela espuma
incluida nos dispositivos CPAP, BiPAP e VM e podem provocar efeitos adversos a salide a curto e
longo prazo.
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Testes padrao identificaram dois Compostos de Preocupacao (COC) que podem ser emitidos pela
espuma e que ultrapassam os limiares de seguranca. Os compostos identificados sao os seguintes:

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

¢ Possiveis danos: durante a operacdo inicial ou subsequente do dispositivo o paciente pode ser
exposto a VOCs. Até o momento, a Philips ndo recebeu nenhum relato desses tipos de problemas de
seguranca alegadamente relacionados as emissdes de substancias quimicas, mas a avaliacao de
risco toxicoldgico indica que os niveis de VOCs excedem o limiar de exposicdo segura. Levamos em
conta os seguintes riscos:

- Os VOCs podem causar irritacao e inflamacao das vias aéreas e isso pode ser
particularmente importante para os pacientes com doencgas pulmonares subjacentes ou
reserva cardiopulmonar reduzida.

- Os possiveis riscos de exposicao quimica devido a liberacao de substancias quimicas
incluem: dor de cabecga/tontura, irritacdo (nos olhos, o nariz, no trato respiratorio, na
pele), hipersensibilidade, nausea/vomito, efeitos toxicos e carcinogénicos. Nao houve
relatos de obito como resultado desse tipo de exposicdo.

- Até o momento, a Philips ndao recebeu nenhum relato de danos a pacientes
resultantes desses tipos de problemas de seguranca alegadamente relacionados as
emissoes de substancias quimicas.

Que providéncias posso tomar se eu for médico ou prestador de atendimento:

¢ Consulte os seguintes recursos, conforme necessario:

a. Visite o site philips.com.br/healthcare/e/sleep/communications/src-update para ver as
respostas da Philips a essa situacao e instrugdes fornecidas aos pacientes e
prestadores de atendimento domiciliar referentes a substituicdo ou conserto dos
dispositivos.

b. Descricao dos riscos associados ao uso dos dispositivos afetados conforme descrito acima.

¢ Explore opcoes alternativas de tratamento para seus pacientes de acordo com os
cronogramas de disponibilidade.
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¢ No que se refere a orientagdo para o uso clinico dos dispositivos afetados:

a. Para os pacientes em terapia para a sustentacao da vida (Trilogy 100 e 200),
caso ndo exista uma opgdo alternativa para a terapia o beneficio do uso continuo
desses dispositivos podera superar o risco.

i. Nessas circunstancias, os provedores de atendimento sao fortemente
incentivados a utilizar um filtro bacteriolégico aprovado de acordo com as
InstrucGes de Uso; isso podera reduzir a exposicao a particulas da espuma
de redugdo de som deteriorada, embora os filtros bacterioldgicos ndo
reduzam a exposicao a possiveis (VOCs).

ii. Siga as programagdes de manutencao preventiva (MP) conforme
especificado na bula do dispositivo.

b. Para os pacientes que utilizam dispositivos CPAP ou BiPAP, os médicos devem avaliar
os beneficios do tratamento comparados ao risco da exposicao, dentro do contexto
das condicdes do paciente, para determinar o plano de atendimento mais adequado.
Se fizer uma recomendacao clinica para que o paciente continue o usando o
dispositivo, instrua-o a seguir o procedimento de limpeza especificado nas Instrugdes
de Uso. Observacao: embora a limpeza adequada possa ajudar a identificar a
presenca de particulas dentro do dispositivo, os pacientes continuam correndo risco
de exposicao a particulas da espuma de reducao de som deteriorada e VOCs.
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