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Informacdes clinicas suplementares para médicos e fornecedores de dispositivos especificos de CPAP, BiPAP e
ventiladores mecanicos

A 14 de junho de 2021, a Philips emitiu um aviso de seguranca relativo a dispositivos especificos de cuidados
respiratdrios e do sono devido a dois problemas relacionados com a espuma de atenuagao de som de
poliuretano (PE-PUR) a base de poliéster utilizada em determinados ventiladores continuos e ndo continuos
da Philips: 1) a espuma PE-PUR pode degradar-se em particulas que podem entrar no circuito do dispositivo e
ser ingeridas ou inaladas pelo utilizador; e 2) a espuma PE-PUR pode emitir determinados produtos quimicos.

1. Degradacao da espuma

Apesar de uma baixa taxa de reclamagées de 0,0003% (ou seja, 3 em 10 000) em 2020 [1], a Philips
determinou, a partir da informacdo dos utilizadores e testes de laboratdrio, que a espuma PE-PUR pode
degradar-se lentamente (através de um processo denominado hidrélise) e produzir particulas que podem
entrar no circuito do dispositivo, onde podem ser ingeridas ou inaladas pelo utilizador de dispositivos
afetados de pressdo positiva continua sobre as vias respiratdrias (CPAP), pressdo positiva sobre as vias
respiratdrias Bi-Nivel (BiPAP) e ventiladores mecanicos.

A degradacdo da espuma pode ser acelerada por condigdes ambientais de humidade e temperaturas
elevadas. Métodos de limpeza ndo autorizados, como a limpeza com ozono, podem exacerbar a potencial
degradacdo [2].

A espuma de atenuagdo de som é uma espuma PE-PUR de células abertas, amplamente utilizada para fins de
atenuac¢do de som em muitas industrias. De acordo com um estudo de investigacdo comunicado na literatura, os
subprodutos de degradacdo de uma espuma PE-PUR apds uma experiéncia de envelhecimento hiimido incluiam
dietilenoglicol (DEG), isémeros de toluenodiamina (TDA) e isomeros de diisocianato de tolueno (TDI) [3].
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A andlise laboratorial da espuma degradada confirmou a presenca de DEG e de outros compostos. A analise
laboratorial da espuma degradada ndo confirmou a presenca de TDA ou TDI. Para a obteng¢do de uma
quantidade suficiente de amostras representativas para os testes de laboratdrio de biocompatibilidade, foram
utilizadas espuma de envelhecimento acelerado em laboratdrio e extragdes subsequentes; para as
concentragoes de extracdo, foi observada a citotoxicidade, enquanto dois ensaios de genotoxicidade
demonstraram uma resposta mutagénica positiva. Atualmente, as concentragdes e as dosagens quimicas
didrias sdo desconhecidas. Tendo em conta o pior cendrio razodvel, foram considerados os seguintes riscos
potenciais associados a exposicdo de particulas de espuma degradada:

e Irritacdo (pele, olhos e vias respiratérias), reacdo inflamatdria, dores de cabecga, asma, efeitos adversos
noutros orgdos (por exemplo, rins e figado) e possiveis efeitos toxicos e cancerigenos.

e As particulas de espuma podem causar irritacdao e inflamacgao das vias respiratdrias, o que pode ser
particularmente importante para pacientes com doengas pulmonares subjacentes ou reserva
cardiopulmonar reduzida.

A Philips recebeu reclamacgdes relacionadas com a presenca de particulas/detritos pretos no circuito do
dispositivo (que se estenderam até a saida do dispositivo, incluindo o humidificador, a tubagem e a mascara).
Além disso, a Philips recebeu vdrios relatdrios de dores de cabeca, irritacdo das vias aéreas superiores, tosse,
pressdo tordcica e infecdo sinusal. Até a data, ndo foi comunicada a morte de qualquer paciente. A Philips
reconhece que a baixa taxa de reclamagdes pode nao refletir completamente a frequéncia de probabilidade
ou a gravidade da ocorréncia, uma vez que os utilizadores podem n3o detetar as particulas e/ou comunicar o
evento a Philips.

Com base nos dados de teste e nas informagdes disponiveis até a data, a Philips acredita que a maioria das
particulas de espuma degradada é demasiado grande para ser inalada profundamente. De acordo com a
andlise efetuada pela Philips, a maioria das particulas tem um tamanho (> 8 um) que torna improvavel a
penetragdo no tecido pulmonar profundo. As particulas menores (< 1-3 um) sdo capazes de se difundir no
tecido pulmonar profundo e depositar-se nos alvéolos. Durante os testes realizados por um laboratdrio
externo em espuma degradada em laboratério, o menor tamanho de particulas identificado foi de 2,69 um.
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Para os ventiladores mecanicos afetados, a exposicdo ao risco de particulas (e ndo emissdes quimicas) pode
ser atenuada através da utilizacdo de um filtro bacteriano. O Manual do equipamento recomenda a utilizagao
de um filtro bacteriano a saida da linha principal nos dispositivos Trilogy sempre que o dispositivo for utilizado
para terapia invasiva ou se o ventilador puder ser utilizado em varios pacientes. O teste de filtros [4] indicou
uma eficacia de 99,97% de um teste inerte com tamanhos de particulas iguais ou superiores a 0,3 um. Com
base nas informac&es disponiveis até a data sobre o intervalo estimado de tamanhos de particulas, espera-se
que o filtro bacteriano filtre eficazmente algumas particulas de espuma que poderiam atingir o circuito do
paciente.

2. EmissOes quimicas da espuma PE-PUR

Foi identificada a emissdao de determinados produtos quimicos da espuma, resultante de vestigios de
compostos organicos associados ao processo de producdo da espuma. Com base nos testes em conformidade
com a norma ISO 18562-3 executados num dispositivo a 35 °C + 2 °C durante 168 horas, dois compostos
preocupantes foram emitidos do dispositivo: dimetil diazina e fenol 2,6-bis (1,1-dimetiletilo)-4-(1-metilpropil).

A possivel emissdo de gas da espuma degradada ainda ndo foi completamente caracterizada. Os resultados
dos testes até a data sugerem que a emissdo de dimetil diazeno se dissipa para niveis inferiores aos dos
detetdveis apds as 24 horas iniciais de utilizacdo de um novo dispositivo e também que a emissdo de

fenol 2,6-bis (1,1-dimetiletilo)-4-(1-metilpropil) diminui durante os dias iniciais de utilizagdo de um novo
dispositivo.

O dimetil diazeno (nimero CAS 503-28-6) é também conhecido como azometano sem dados toxicoldgicos
pré-clinicos especificos disponiveis na literatura cientifica, nem um limite diario conhecido de exposi¢do diaria
permitida. O éxido derivado deste composto é o azoximetano (nimero CAS 25843-45-2), que é um agente
cancerigeno [5]. No entanto, o azoximetano ndo foi detetado nos testes. A modelagem informatica da relacdo
quantitativa estrutura/atividade (QSAR), utilizada em toxicologia para indicar os potenciais efeitos
toxicoldgicos de produtos quimicos desconhecidos, ndo gerou quaisquer alertas de mutagenicidade para o
dimetil diazeno.

O fenol 2,6-bis (1,1-dimetiletilo)-4-(1-metilpropil) (nimero CAS 17540-75-9) é utilizado como um antioxidante
e estabilizador numa vasta gama de materiais organicos, incluindo poliuretanos. Os dados toxicoldgicos
referidos num estudo de 2010 da Health Canada indicam que o composto ndo é mutagénico [6]. A
modelagem informatica da QSAR gerou um alerta estrutural para danos cromossémicos (teste in vitro de
aberragdes cromossdmicas) devido a ser um alquilfenol. Ndo foram observados alertas de sensibilizagdo ou
mutagenicidade bacteriana adicional.
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Os perigos potenciais que derivam dos compostos emitidos ainda ndo foram completamente caracterizados
do ponto de vista toxicolégico. Com muito cuidado, a Philips considerou os seguintes riscos possiveis para o
pior cendrio razoavel:

e Dores de cabeca/tonturas, irritacdo (olhos, nariz, vias respiratdrias, pele), hipersensibilidade,
nauseas/vomitos e possiveis efeitos toxicos e cancerigenos.

e Estes compostos podem causar irritagao e inflamacgao das vias respiratdrias, o que pode ser
particularmente importante para pacientes com doengas pulmonares subjacentes ou reserva
cardiopulmonar reduzida.

Até a data, a Philips ndo recebeu quaisquer relatdrios sobre o impacto em pacientes relacionado com
emissdes quimicas. A Philips reconhece que tal pode nao refletir completamente a gravidade ou a
probabilidade de ocorréncia, uma vez que os utilizadores podem n&o detetar os produtos quimicos e/ou
comunicar o evento a Philips.

As informacdes contidas no presente documento baseiam-se nos dados de teste e nas informacgdes
disponiveis até a data e consideram o pior cendrio razoavel. Testes adicionais, que ainda estdo em curso,
ajudarao a Philips a estimar melhor a pior probabilidade razoavel dos riscos para a saude relacionados com os
dois problemas identificados da espuma PE-PUR de atenuacdo de som.
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Informagdes adicionais
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