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Em 26 de abril de 2021, a Philips forneceu uma atualizagdao importante relativa aos esforgos
proativos para resolver os problemas identificados numa série de produtos do seu portfélio de
Cuidados Respiratdrios e do Sono, devido a possiveis riscos relacionados com um componente
da espuma de isolamento sonoro.

Nessa altura, por precaucao e com base na informacao disponivel, a Philips alertou sobre os
potenciais riscos de saude relacionados com a espuma de isolamento sonoro usada em
dispositivos da Philips especificos, o dispositivo de pressdo positiva continua na vias aéreas
(CPAP), o dispositivo de pressao positiva Binivell nas vias aéreas (BiPAP), e os Ventiladores
mecanicos. A Philips tem vindo a utilizar uma espuma de isolamento sonoro em poliuretano a base
de poliéster (PE-PUR), para reduzir a vibracdo e o som do dispositivo durante operacoes de rotina.

A empresa também indicou que a analise de riscos potenciais de salde estava em curso e que
mais informagOes seriam partilhadas assim que estivessem disponiveis.

A Philips proporcionara aos médicos e pacientes informagdes sobre os riscos potenciais
relacionados com as unidades afetadas. Os riscos incluem que a espuma PE-PUR pode
desintegrar-se em particulas que podem entrar na via de ar do dispositivo e ser ingeridas ou
inaladas pelo utilizador e que a mesma pode libertar determinadas substancias. A degradacao da
espuma pode ser agravada pela utilizacao de métodos de limpeza ndo aprovados, tais como o
ozono, e ou, em algumas regides, temperatura ambiente elevada e humidade que pode
contribuir para a degradagao da mesma.

Os processos do sistema de gestdao de qualidade da Philips e a analise dos relatorios dos
utilizadores indicaram que este material pode causar danos ao paciente e afetar os
cuidados clinicos providenciados.

Embora haja relatos limitados de cefaleias, irritacao das vias respiratorias superiores, tosse, pressao
toracica e infecdo dos seios da face que possam estar associados a espuma, com base em testes e
avaliacbes de laboratdrio, é possivel que esses riscos potenciais a saude resultem numa ampla
gama de impacto potencial no paciente, desde lesGes potenciais transitdrias, sintomas e
complicacdes, bem como possiveis lesdes graves que podem ser fatais ou causar danos
permanentes, ou exigir intervencao médica para impedir danos permanentes.
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* Até a data, a Philips ndo recebeu relatdrios de lesdes com risco de vida ou morte devido a

este problema.

e Através do aviso de seguranca, a Philips esta a informar os clientes e utilizadores sobre os potenciais

impactos na saude dos pacientes e o uso clinico relacionado com este problema, assim como as
instrugdes sobre as medidas a tomar.

A Philips também esta a avisar os clientes e utilizadores de dispositivos afetados que a empresa

ird substituir a atual espuma de isolamento sonoro por um novo material que nao é afetado por
este problema.

O aviso de seguranga também aconselha os pacientes e utilizadores a:

- PARA OS DISPOSITIVOS BiPAP E CPAP: Entrar em contacto com o seu Prestador de cuidados

domicilidrios e consulte se existe possibilidade de substituicdo do equipamento. Contactar com o
seu médico antes de realizar qualquer alteracao do tratamento prescrito, embora os riscos
identificados nesta carta tenham levado a Philips a recomendar a interrupgdo da utilizacao, é
importante que consulte o seu médico para determinar as opcdes mais adequadas para o
tratamento continuado. Juntamente com o seu médico, determine se o beneficio de continuar a
terapia com o seu aparelho supera os riscos identificados.

- PARA DISPOSITIVOS DE VENTILACAO DE SUPORTE DE VIDA: N&o pare ou altere a terapia prescrita

em dispositivos de ventilagdo mecénica de suporte de vida afetados, sem consultar o seu meédico.

A Philips reconhece que, em certos ambientes de atendimento, opcdes alternativas de terapia
podem néo existir ou podem ser muito limitadas para pacientes que requerem o Trilogy 100 e 200
para a terapia de suporte de vida de emergéncia ou em casos onde a interrup¢ao da terapia é
inaceitavel. Nestas situagbes, e ficando ao critério da equipa clinica responsavel pelo tratamento, o
beneficio do uso continuo do Trilogy 100 e 200 pode superar 0s riscos.

Se os médicos determinarem que um paciente deve continuar a utilizar este dispositivo, o uso de
um filtro bacteriano externo é recomendado de acordo com as Instrucdes de uso; pode reduzir a
exposicao as particulas degradadas da espuma de isolamento sonoro, embora os filtros
bacterianos ndo reduzam a exposicao a potenciais compostos organicos volateis (VOCs). Consulte
as instrugdes de utilizagao para obter orientacOes sobre a instalagao.

¢ A Philips recomenda que os clientes e pacientes nao utilizem produtos de limpeza que contenham

0zono e sigam as instrucdes de utilizagao para o uso de métodos de limpeza aprovados.

» Além disso, a Philips aconselha os seus clientes e pacientes a verificarem a idade dos seus

dispositivos BiPAP e CPAP, uma vez que se recomenda que sejam substituidos apds cinco anos de
utilizagao.

(continua na proxima pagina)



Os dois perigos potenciais descritos no aviso de seguranca para dispositivos afetados sao descritos
abaixo:

Exposicao a Degradacdo da Espuma

» Risco Potencial: A Philips determinou a partir de relatérios de utilizadores e testes de
laboratdrio que, sob certas circunstancias, a espuma pode degradar-se em particulas que podem
entrar nas vias aéreas do dispositivo e ser ingeridas ou inaladas pelo utilizador do dispositivo de
pressao positiva continua na vias aéreas (CPAP), do dispositivo de pressao positiva bilevel nas
vias aéreas (BiPAP), e dos ventiladores mecanicos. A degradacao da espuma pode ser agravada
por condicOes de temperatura ambiente elevada e humidade em certas regidoes. Métodos de
limpeza ndo autorizados, como o ozono, podem acelerar a potencial degradacao.

e A auséncia de particulas visiveis ndo significa que a degradacdo da espuma ainda nao tenha
comecado. A andlise de laboratério da espuma degradada revela a presenca de produtos
quimicos potencialmente nocivos, incluindo:

- Tolueno Diamina
- Diisocianato de tolueno

- Dietilenoglicol

* Potenciais Lesdes: Um paciente pode ser exposto a particulas de espuma por inalacdao ou
ingestao que podem resultar em lesdes. Ndo houve morte de paciente relatada até ao momento.

e Com relatorios limitados, os seguintes riscos sao considerados:

- As particulas de espuma podem causar irritacdo e inflamacao das vias respiratérias, o que pode
ser particularmente importante para pacientes com doencgas pulmonares subjacentes ou reserva
cardiopulmonar reduzida.

- Os potenciais riscos de exposicdao a espuma degradada incluem: Irritacdo (pele, olhos, e vias
respiratorias), reacdes inflamatdrias, dores de cabeca, asma, efeitos adversos noutros 6rgaos
(ex. rins e figado) e efeitos cancerigenos toxicos.

- Até a data, a Philips Respironics recebeu varias queixas relativamente a presenca de
particulas/detritos pretos no circuito aéreo (que se estenderam até a saida do dispositivo,
humidificador, tubagem e mascara). A Philips também recebeu queixas de cefaleia, irritacdo
das vias aéreas superiores, tosse, pressao toracica e infecao sinusal.

Compostos organicos volateis (VOCs) - ex. Emissoes Quimicas a partir da Espuma

o Risco Potencial: Os testes de laboratdrio realizados para e pela Philips também identificaram a
presenca de VOCs que podem ser emitidos pelo componente de espuma de isolamento sonoro do(s)
dispositivo(s) afetado(s). Os VOCs sao emitidos como gases da espuma incluida nos dispositivos
CPAP, BiPAP e MV e pode ter efeitos adversos a saude a curto e longo prazo.
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O teste padrao identificou dois compostos de preocupagao (COC) que podem ser emitidos da espuma
que estao fora dos limites de seguranca. Os compostos identificados sao os seguintes:

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

* Potenciais Lesdes: Durante a operagao inicial ou subsequente do dispositivo, um paciente pode
ser exposto a VOCs até ao momento, a Philips ndo recebeu relatdrios desse tipo de problemas de
seguranca alegadamente relacionados com as emissoes de produtos quimicos, mas a avaliacdo do
risco toxicoldgico indica que os niveis de VOCs excedem um limite de exposicao seguro. os
seguintes riscos foram tidos em conta:

- As VOCs podem causar irritacdo e inflamacao das vias respiratdrias, o que pode ser
particularmente importante para pacientes com doencgas pulmonares subjacentes ou
reserva cardiopulmonar reduzida.

- Os riscos potenciais de exposicao a produtos quimicos devido a libertacdo de gases
incluem: cefaleia / tontura, irritacdo (olhos, nariz, trato respiratdrio, pele),
hipersensibilidade, ndusea / vdmito, efeitos toxicos e cancerigenos. Nao ha relatos de
obitos resultante desse tipo de exposicao.

- Até ao momento, a Philips ndo recebeu relatorios de lesbes em pacientes
resultantes desses tipos de problemas de seguranca alegadamente relacionados
com emissoes de substancias quimicos.

Se eu for um medico ou prestador de cuidados, que medidas posso tomar:
o Consulte os seguintes recursos, conforme necessario:

a. Aceda ao portal philips.com/src-update para saber quais as respostas da Philips a
situacdo,assim como as instrucdes fornecidas aos pacientes e prestadores de
cuidados domiciliares sobre a substituicao ou reparagao dos dispositivos.

b. A descricao dos riscos de utilizacao dos dispositivos impactados conforme descrito
acima.

» Explore opgdes alternativas de tratamento para os seus pacientes e 0s seus respetivos
cronogramas de disponibilidade.
e Em relagdo a orientacdo para o uso clinico de dispositivos afetados:

a. Para pacientes em terapia de suporte de vida (Trilogy 100 e 200), se nao houver
opgao alternativa de terapia, o beneficio do uso continuo desses dispositivos pode
superar o risco.
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http://philips.com/src-update

i. Nestas circunstancias, os fornecedores sao encorajados a usar um filtro
bacteriano aprovado de acordo com as instrugdes de utilizacdo; o filtro pode
reduzir a exposicao as particulas degradadas da espuma de isolamento
sonoro, embora os filtros bacterianos nao reduzam a exposicao a potenciais
VOCs.

ii. Siga os cronogramas de manutencao preventiva (PM) conforme
especificado na rotulagem do dispositivo.

b. Para pacientes que recorram a dispositivos CPAP ou BiPAP, os médicos devem avaliar
os beneficios do tratamento versus o risco de exposicdo, com o contexto das
condigOes do paciente, para determinar o plano de cuidados mais adequado. Se fizer
uma recomendacao clinica para continuar a usar o dispositivo, instrua o paciente a
seguir o procedimento de limpeza de acordo com as instrugdes de utilizagao.
Observacao: embora a limpeza adequada possa ajudar a identificar a presenga de
particulas dentro do dispositivo, os pacientes ainda correm o risco de exposicao a
particulas degradadas de espuma de isolamento sonoro e VOCs.
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