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Informacéoes clinicas suplementares para médicos e provedores de dispositivos especificos de
CPAP especifico, PAP de dois niveis e ventilador mecanico

Em 14 de junho de 2021, a Philips emitiu uma nota de recall voltados a dispositivos especificos de
sono e cuidados respiratorios devido a dois problemas relacionados a espuma de reducdo de som
de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) usada em certos ventiladores Philips continuos e nao
continuos: 1) A espuma de PE-PUR pode se deteriorar em particulas que podem entrar no circuito
de circulacao do ar do dispositivo e serem ingeridas ou inaladas pelo usuario, e 2) a espuma de PE-
PUR pode liberar determinados produtos quimicos.

1. Degradacao da espuma

Apesar de uma baixa taxa de reclamacéao de 0,03% (ou seja, 3 a cada 10.000) em 2020 [1], a Philips
determinou a partir de relatérios de usuarios e testes de laboratorio que a espuma PE-PUR pode se
degradar lentamente —por meio de um

um processo chamado hidrolise — e produzir particulas que podem entrar na via aérea do
dispositivo, as quais podem ser ingeridas ou inaladas pelo usuario de dispositivos de pressao
positiva continua das vias aereas (CPAP), pressao positiva de dois niveis das vias aéreas (PAP de
dois niveis) e ventilador mecanico.

A deterioracdo da espuma pode se exacerbar quando sob condicdes ambientais de alta
temperatura e alto teor de umidade. Métodos de limpeza ndao autorizados, como a limpeza com
ozoénio, podem acelerar o potencial de deterioracao [2].

A espuma de reducao de som é uma espuma de PE-PUR de célula aberta que € amplamente
utilizada para fins de reducao de som em muitos segmentos de mercado. De acordo com um
estudo de pesquisa relatado na literatura, apos um experimento de envelhecimento umido, dentre
0s subprodutos degradativos de uma espuma de PE-PUR foram encontrados dietilenoglicol (DEG),
isbmeros de tolueno diamina (TDA) e isdbmeros de diisocianato de tolueno (TDI) [ 3].
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A analise de laboratoério da espuma degradada confirmou positivamente a presenca de DEG,
bem como de outros compostos. A analise de laboratorio da espuma degradada ndo foi capaz
de confirmar positivamente a presenca de TDA ou TDI. A espuma envelhecida em laboratoério e
as extracdes subsequentes foram utilizadas para obter uma quantidade suficiente de amostras
representativas de campo para o teste de biocompatibilidade laboratorial; observou-se
citotoxicidade para as concentracoes de extracao, enquanto duas analises de genotoxicidade
demonstraram uma resposta mutagénica positiva. As dosagens e concentracdes quimicas
diarias ainda sdao desconhecidas. Considerando um
cenario de pior caso razoavel, os seguintes riscos potenciais associados a exposicao as
particulas de espuma degradadas foram considerados:
- irritacdo (na pele, nos olhos e no trato respiratorio), resposta inflamatoéria, dor de
cabeca, asma, efeitos adversos em outros orgaos (por exemplo, rins e figado) e possiveis
efeitos toxicos carcinogénicos

- As particulas de espuma podem causar irritacao e inflamacao das vias aéreas e isso pode
ser particularmente importante para pacientes com doencas pulmonares conhecidas ou
reserva cardiopulmonar reduzida.

A Philips recebeu reclamacodes sobre a presenca de particulas/detritos pretos dentro do circuito
de circulacao de ar (partindo da saida do dispositivo, tal como umidificador, tubulacao e mascara).
Também foram recebidos diversos relatos de dor de cabeca, irritacdo nas vias aéreas, tosse,
pressao no peito e sinusite. Nenhum obito de paciente foi relatado até o momento. A Philips
reconhece que o baixo indice de reclamacao pode nao refletir totalmente a frequéncia de
probabilidade ou gravidade da ocorréncia, porque existe a possibilidade de usuarios que nao
detectam as particulas e/ou relatam o evento a Philips

Com base nos dados de teste e nas informacdes disponiveis até o momento, a Philips acredita
que a maioria das particulas de espuma degradadas sao grandes demais para serem inaladas
profundamente. De acordo com a analise realizada pela Philips, a maioria das particulas sao de
um tamanho (>8 um) que dificilmente penetram no tecido pulmonar profundo. Particulas menores
(<1a 3 um) sao capazes de se difundir no tecido pulmonar profundo e se depositar nos alvéolos.
Durante os testes conduzidos por um laboratério externo com espuma degradada em laboratoério,
o menor tamanho de particula identificado foi de 2,69 um.
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Em dispositivos de ventilacdo mecanica afetados, a exposicao ao perigo de particulas (nao
emissdes quimicas) pode ser atenuada com o uso de um filtro de bactérias. A rotulagem
recomenda o uso de um filtro de bactérias de saida da linha principal em dispositivos Trilogy
sempre que o dispositivo for usado para terapia invasiva ou se o ventilador puder ser usado em
varios pacientes.

O teste de filtro [4] indicou 99,97% de eficacia de um teste inerte com tamanhos de particulas de
0,3 um ou maiores. Com base nas informacdes disponiveis até o momento sobre a faixa de
tamanho estimado das particulas, espera-se que o filtro de bactérias filtre com eficacia algumas
particulas de espuma que poderiam entrar no circuito do paciente.

2. Emissdes quimicas da espuma PE-PUR

Foi identificada a emissao de certos produtos quimicos da espuma, resultantes de tracos de
compostos organicos associados ao processo de producao da espuma. Com base em testes ISO
18562-3 que executaram um dispositivo a 35 °C + 2 °C por 168 horas, dois compostos preocupantes
foram emitidos: dimetil diazina e fenol 2,6-bi(1,1-dimetiletil) - 4-(1-metilpropil).

A possivel emissdao de gas da espuma degradada ainda nao foi totalmente caracterizada. Os
resultados dos testes até o momento sugerem que a emissao de dimetil diazeno se dissipa para
niveis abaixo dos detectaveis apos as primeiras 24 horas de uso de um novo dispositivo, e que
também a emissdo de fenol 2,6-bi(1,1-dimetiletil) -4-(1-metilpropil) diminui gradualmente durante
0s primeiros dias de uso de um novo dispositivo.

O dimetil diazeno (Numero CAS 503-28-6) também é conhecido como azometano, sem dados
toxicologicos pre-clinicos especificos disponiveis na literatura cientifica, nem um limite de
exposicao diario permissivel conhecido. O derivado oxido deste composto € o azoximetano
(Numero CAS 25843-45-2), que € um carcindgeno [5]. No entanto, o azoximetano nao foi
detectado nos testes. A modelagem computacional de Relacao de Atividade de Estrutura
Quantitativa (QSAR), que ¢ utilizada em toxicologia para indicar os efeitos toxicologicos potenciais
de produtos quimicos desconhecidos, nao gerou nenhum alerta de mutagenicidade para o dimetil
diazeno.

Fenol 2,6-bi(1,1-dimetiletil) -4-(1-metilpropil) (numero CAS 17540-75-9) € usado como um
antioxidante e estabilizador em uma ampla gama de materiais organicos, incluindo poliuretanos.
Dados toxicologicos citados em um estudo da Health Canada de 2010 indicam que o composto
nao é mutagénico [6]. A modelagem de computador QSAR gerou um alerta estrutural para dano
cromossdmico (teste de aberracdo cromossémica in vitro) devido ao fato de ser um alquilfenol.
Nao foram observados sensibilizacdao ou alertas adicionais de mutagenicidade bacteriana.
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Os possiveis riscos decorrentes dos compostos emitidos ainda nao foram totalmente
caracterizados toxicologicamente. Por precaucdo, a Philips considerou os seguintes riscos
possiveis para um cenario de pior caso razoavel:

» Dor de cabeca/tontura, irritacao (olhos, nariz, trato respiratorio, pele),
hipersensibilidade, nausea/vomito e possiveis efeitos toxicos e carcinogénicos.

» Esses compostos podem causar irritacao e inflamacao das vias aéreas e isso pode
ser particularmente importante para os pacientes com doencas pulmonares
subjacentes ou reserva cardiopulmonar reduzida.

Até o momento, a Philips nao recebeu relatos sobre o impacto no paciente relacionado a emissdes
de produtos quimicos. A Philips reconhece que isso pode nao refletir totalmente a gravidade ou
probabilidade de ocorréncia, porque existe a possibilidade de usuarios que nao detectam os
produtos quimicos e/ou comunicam o evento a Philips.

As informacoes neste documento sdo baseadas nos dados de teste e nas informacoes
disponiveis até o momento e consideram um cenario de pior caso razoavel. Testes adicionais, em
andamento, ajudarao a Philips a estimar melhor a probabilidade de pior caso razoavel dos riscos
a saude relacionados aos dois problemas identificados de espuma de reducdo de som PE-PUR.
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