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Circular Informativa Conjunta

N.© 012/CD/550.20.001
Data: 28/09/2021

Assunto: Ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP) da Philips -

acdo corretiva de seguranca - atualizagdo

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21
798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento:
800 222 444

O INFARMED foi notificado com um Aviso de Seguranga da Philips e respetiva intencdo de
substituir/reparar, alguns modelos de ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas
vias aéreas (PAP) na sequéncia da identificacdo de um problema de seguranca relacionado
com a espuma utilizada nestes dispositivos médicos, para efeitos de atenuagdo do som,
conforme divulgado através da Circular Informativa Conjunta INFARMED/DGS n°010/CD/
550.20.001 de 22/07/2021.

A Circular acima foi divulgada para os médicos, além da carta da Philips (Anexo I) difundida

através das Sociedades Clinicas da Especialidade.

Também os doentes serdo informados individualmente através da carta da Philips (Anexo

IT) relativamente a este assunto.

A Philips ird proceder a reparacdo/substituicdo destes equipamentos a nivel Mundial tendo
ja iniciado o seu programa a nivel europeu. Em Portugal estd previsto o seu inicio no préximo
dia 15 de outubro.

O INFARMED e a DGS, bem como outras Entidades no Ministério da Salide, nomeadamente
ACSS, encontram-se a acompanhar esta agdo a nivel nacional, designadamente no que

respeita ao planeamento da implementac¢do desta acdo pela Philips em Portugal.
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O INFARMED encontra-se ainda a acompanhar esta agao também a nivel europeu junto das
demais autoridades competentes dos dispositivos médicos.

A Diretora-Geral da Salde O Presidente do Conselho Diretivo do
e INFARMED, I.P.
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PHILIPS

Atualizagao sobre os Cuidados RespiratOrios e do Sono

Informacgo0es clinicas para médicos

14 de junho de 2021

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

Nessa altura, por precaugdo 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 vibragao e o som do dispositivo durante operagdes de rotina.

A empresa também indicou que a andlise de riscos potenciais de salide 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 degradacgao da
espuma pode ser agravada pela utilizagdo de métodos de limpeza ndo aprovados, tais como o
0zono, e ou, em algumas regides, temperatura ambiente elevada e humidade que pode
contribuir para a degradacdo da mesma.

Os processos do sistema de gestdo 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, irritacdo das vias respiratorias superiores, tosse, presséo
toracica e infegdo dos seios da face que possam estar associados a espuma, com base em testes e
avaliacdes de laboratdrio, é possivel gue esses riscos potenciais a salde resultem numa ampla
gama de impacto potencial no paciente, desde lesGes potenciais transitorias, sintomas e
complicacBes, bem como possiveis lesdes graves que podem ser fatais ou causar danos
permanentes, ou exigir intervencdo médica para impedir danos permanentes.

(continua na préxima pagina)



= Até & data, a Philips n8o recebeu relatérios de lesdes com risco de vida ou morte devido a

este problema.

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

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

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

ira substituir a atual espuma de isclamento sonoro por um novo material que nao € afetado por
este problema.

0 aviso de seguranca também aconselha os pacientes e utilizadores a:

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

domiciliarios e consulte se existe possibilidade de substituicdo do equipamento. Contactar com o
seu médico antes de realizar qualguer alteracdo do tratamento prescrito, embora os riscos
identificados nesta carta tenham levado a Philips a recomendar a interrupcdo da utilizagdo, é
importante que consulte o seu médico para determinar as opgdes 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 VENTILACAOC DE SUPORTE DE VIDA: N&oc pare ou altere a terapia prescrita

em dispositivos de ventilagao mecanica de suporte de vida afetados, sem consultar o seu médico.,

A Philips reconhece que, em certos ambientes de atendimento, opgtes alternativas de terapia
podem ndo existir ou podem ser muito [imitadas para pacientes que requerem o Trilogy 100 e 200
para a terapia de suporte de vida de emergéncia ou em casos onde a interrupg&o 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 Instrugdes de uso; pode reduzir a
exposicdo as particulas degradadas da espuma de isolamento sonoro, embora os filtros
bacterianos ndo reduzam a exposicdo a potenciais compostos organicos volateis (VOCs). Consulte
as instrucdes de utilizacdo para obter orientagfes sobre a instalacdo.

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

ozono e sigam as instrugdes de utilizagdo para o uso de métodos de limpeza aprovados.

o Aleém 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
utilizagdo.

{continua na proxima pagina)



Os dois perigos potenciais descritos no aviso de seguranga para dispositivos afetados sdo descritos
abaixo:

Exposicio a Degradacio 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
pressdo positiva continua na vias aéreas (CPAP), do dispositivo de pressao positiva bilevel nas
vias aéreas (BiPAP), e dos ventiladores mecanicos. A degradacéo da espuma pode ser agravada
por condicGes de temperatura ambiente elevada e humidade em certas regites. Métodos de
limpeza ndo autorizados, como o ozono, podem acelerar a potencial degradacdo.

« A auséncia de particulas visiveis ndo significa que a degradagdo da espuma ainda ndo tenha
comecado. A andlise de laboratdrio da espuma degradada revela a presenga de produtos
quimicos potenciaimente nocivos, incluindo:

- Tolueno Diamina
- Diisocianato de tolueno

- Dietilenoglicol

» Potenciais Lesdes: Um paciente pode ser exposto a particulas de espuma por inalagdo ou
ingestdo que podem resultar em lesoes. Ndo houve morte de paciente relatada até ao momento.

« Com relatodrios limitados, os seguintes riscos sdo considerados:

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

- Qs potenciais riscos de exposicio & espuma degradada incluem: Irritacdo (pele, olhos, e vias
respiratdrias), reacdes inflamatdrias, dores de cabeca, asma, efeitos adversos noutros érgdos
(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, irritacio
das vias aéreas superiores, tosse, pressao toracica e infegio sinusal.

» 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 sdo emitidos como gases da espuma incluida nos dispositivos
CPAP, BIiPAP e MV e pode ter efeitos adversos a salde a curto e longo prazo.

(continua na proxima pégina)



O teste padrao identificou dois compostos de preocupagao (COC) que podem ser emitidos da espuma
que estdo fora dos limites de seguranca. Os compostos identificados sdo os seguintes:

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

» Potenciais Lesodes: Durante a operacao 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 emissdes de produtos quimicos, mas a avaliacdo do
risco toxicolégico indica que os niveis de VOCs excedem um limite de exposicdo seguro. os
seguintes riscos foram tidos em conta:

- As VOCs podem causar irritagdo e inflamacgdo das vias respiratorias, o que pode ser
particularmente importante para pacientes com doengas pulmonares subjacentes ou
reserva cardiopulmonar reduzida.

- Os riscos potenciais de exposicdo a produtos quimicos devido a libertacdo de gases
incluem: cefaleia / tontura, irritacdo (olhos, nariz, trato respiratério, pele),
hipersensibilidade, nausea / vomito, efeitos tdxicos e cancerigenos. Ndo ha relatos de
Obitos resultante desse tipo de exposicao.

- Até ao momento, a Philips ndo recebeu relatorios de leses 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:
 Consulte os seguintes recursos, conforme necessario:

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

b. A descricdo dos riscos de utilizagdo dos dispositivos impactados conforme descrito
acima.

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

a. Para pacientes em terapia de suporte de vida (Trilogy 100 e 200), se ndo houver
opgdo alternativa de terapia, o beneficio do uso continuo desses dispositivos pode
superar o risco.

(continua na proxima pagina)



i. Nestas circunstancias, os fornecedores sdo encorajados a usar um filtro
bacteriano aprovado de acordo com as instrucdes de utilizagdo; o filtro pode
reduzir a exposicdo as particulas degradadas da espuma de isolamento
sonoro, embora os filtros bacterianos ndo reduzam a exposicao a potenciais
VOCs.

ii. Siga os cronogramas de manutengdo 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
condigdes do paciente, para determinar o plano de cuidados mais adequado. Se fizer
uma recomendagao clinica para continuar a usar o dispositivo, instrua o paciente a
seguir o procedimento de limpeza de acordo com as instrucdes de utilizacdo.
Observagao: embora a limpeza adequada possa ajudar a identificar a presenca de
particulas dentro do dispositivo, os pacientes ainda correm o risco de exposicdo a
particulas degradadas de espuma de isolamento sonoro e VOCs.

©2021 Koninklijke Philips N.V. Todos os direitos reservados.



PHILIPS

Atualizacao sobre os Cuidados Respiratodrios e do Sono

Informacgaoes clinicas

8 de julho de 2021

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
respiratérios e do sono devido a dois problemas relacionados com a espuma de atenuagdo 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 gue 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. Degradagdo da espuma

Apesar de uma baixa taxa de reclamacdes de 0,0003% (ou seja, 3 em 10 000) em 2020 [1], a Philips
determinou, a partir da informacgdo dos utilizadores e testes de laboratoério, que a espuma PE-PUR pode
degradar-se lentamente (através de um processo denominado hidrdlise) 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
respiratérias Bi-Nivel (BiPAP) e ventiladores mecanicos.

A degradacgdo 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
atenuacdo de som em muitas industrias. De acordo com um estudo de investigacdo comunicado na literatura, os
subprodutos de degradagdo de uma espuma PE-PUR apds uma experiéncia de envelhecimento humido incluiam
dietilenoglicol (DEG), isémeros de toluenodiamina (TDA) e isémeros de diisocianato de tolueno (TDI) [3].

(continua na préxima pdgina)
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A analise laboratorial da espuma degradada confirmou a presencga de DEG e de outros compostos. A anélise
laboratorial da espuma degradada ndo confirmou a presenga de TDA ou TDI. Para a obtengdo de uma
guantidade suficiente de amostras representativas para os testes de laboratdrio de biocompatibilidade, foram
utilizadas espuma de envelhecimento acelerado em laboratério e extrages subsequentes; para as
concentracBes de extragdo, foi observada a citotoxicidade, enquanto dois ensaios de genotoxicidade
demonstraram uma resposta mutagénica positiva. Atualmente, as concentrag@es e as dosagens quimicas
didrias sdo desconhecidas. Tendo em conta o pior cenario razoavel, foram considerados os seguintes riscos
potenciais associados a exposi¢do de particulas de espuma degradada:

e [rritacdo (pele, olhos e vias respiratorias), reagdo inflamatoria, dores de cabeca, asma, efeitos adversos
noutros 6rgdos (por exemplo, rins e figado) e possiveis efeitos tdxicos e cancerigenos.

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

A Philips recebeu reclamagdes 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 varios relatorios de dores de cabega, irritagdo das vias aéreas superiores, tosse,
pressdo tordcica e infegdo sinusal. Até a data, ndo foi comunicada a morte de qualquer paciente. A Philips
reconhece que a baixa taxa de reclamacgdes pode ndo 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
analise efetuada pela Philips, a maioria das particulas tem um tamanho (> 8 pm) que torna improvavel a
penetragdo no tecido pulmonar profundo. As particulas menores (< 1-3 pm) 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 pm.

(continua na proxima pdgina)




Para os ventiladores mecénicos afetados, a exposi¢do ao risco de particulas (e ndo emissdes quimicas) pode
ser atenuada através da utilizagdo de um filtro bacteriano. O Manual do equipamento recomenda a utilizagio
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 informagdes 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 emissdo de determinados produtos quimicos da espuma, resultante de vestigios de
compostos organicos associados ao processo de produgdo 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
detetaveis apos as 24 horas iniciais de utilizagdo de um novo dispositivo e também que a emissio de

fenol 2,6-bis (1,1-dimetiletilo)-4-(1-metilpropil) diminui durante os dias iniciais de utiliza¢gdo 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 didrio conhecido de exposicio didria
permitida. O 6xido derivado deste composto é o azoximetano (numero CAS 25843-45-2), que € um agente
cancerigeno [5]. No entanto, o azoximetano ndo foi detetado nos testes. A modelagem informatica da relacio
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 cromossémicas) devido a ser um alquilfenol. Ndo foram observados alertas de sensibilizagdo ou
mutagenicidade bacteriana adicional.

(continua na proxima pdgina)




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:

* Dores de cabega/tonturas, irritagdo (olhos, nariz, vias respiratarias, pele), hipersensibilidade,
nauseas/vomitos e possiveis efeitos toxicos e cancerigenos.

e Estes compostos podem causar irritagdo e inflamag3o 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 relatérios sobre o impacto em pacientes relacionado com
emissdes quimicas. A Philips reconhece que tal pode ndo refletir completamente a gravidade ou a
probabilidade de ocorréncia, uma vez que os utilizadores podem nao detetar os produtos quimicos e/ou
comunicar o evento a Philips.

As informagdes contidas no presente documento baseiam-se nos dados de teste e nas informacdes
disponiveis até a data e consideram o pior cenario razoavel. Testes adicionais, que ainda estdao em curso,
ajudardo a Philips a estimar melhor a pior probabilidade razodvel dos riscos para a satde relacionados com os
dois problemas identificados da espuma PE-PUR de atenuacgdo de som.

(continua na proxima pdgina)




Notas e referéncias

[1] 486 reclamagdes relacionadas com a espuma em 2020 para 1,56 milhées de dispositivos comercializados
nesse ano, o que representa uma taxa de reclamacdes de 0,03%.

[2] A Philips recomenda que os clientes e pacientes néo utilizem produtos de limpeza baseados em ozono.

[3] Lattuati-Derieux, A., Thao-Heu, S. & Lavédrine, B.; Assessment of the degradation of polyurethane foams
after artificial and natural ageing by using pyrolysis-gas chromatography/mass spectrometry and
headspace-solid phase microextraction-gas chromatography/mass spectrometry, J. Chromatogr. A 1218,
4498-4508 (2011).

[4] O teste foi realizado na referéncia 342077.

[5] Waly, M.1., Al-Rawahi, A.S., Al Riyami, M., Al-Kindi, MLA., Al-issaei, H.K., Faroog, S.A.,
Al-Alawi, A., Rahman, M.S.; Amelioration of azoxymethane induced-carcinogenesis by reducing oxidative
stress in rat colon by natural extracts; BMC Complement Altern Med 14, 60 (2014).

[6] Screening Assessment for the Challenge Phenol, 2,6-bis(1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl)-,
Chemical Abstracts Service Registry Number 17540-75-9, Environment Canada, Health Canada (julho de 2010):
https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default. asprlang=En&n=AE29F426-1 (acedido em julho de 2021).

Informacdes adicionais
Para obter mais informagdes, consulte a pagina www.philips.com/SRC-update.
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PHILIPS

Ref.2:  2021-05-A
Data: Setembro de 2021

Aviso de Seguranga
Philips Respironics

Modelos de dispositivos Trilogy 100, Trilogy 200, V30 e Série A
Espuma de atenuagdo do som
Suscetibilidade a degradagdo e a emissdo de compostos orgénicos volateis

Estimado Cliente,

Nos termos da legislagdo vigente e de acordo com os procedimentos da nossa Organizacido de
modo a garantir que os equipamentos fornecidos pela Philips sdo seguros para doentes e
utilizadores, contactamos Vossa Exceléncia para informar de um Aviso de Seguranga emitido pela
nossa fabrica, relativo a dois (2) problemas detetados nos ventiladores continuos da Philips que,
se voltassem a ocorrer, poderiam constituir um risco para os doentes.

A Philips Respironics levara a cabo uma agdo corretiva de seguranca sobre os dispositivos abaixo
indicados devido a dois (2) problemas relacionados com a espuma de poliuretano a base de
poliéster (PE-PUR: polyester-based polyurethane) utilizada nos ventiladores continuos da Philips,
com objetivos de atenuagdo do som:

1) a espuma PE-PUR pode desfazer-se em particulas que podem entrar na via de circulagdo de ar
do dispositivo e ser ingeridas ou inaladas pelo utilizador; e

2) a espuma PE-PUR pode libertar determinadas substancias durante o funcionamento do
dispositivo. A degradacdo da espuma pode ser agravada pela utilizacdo de métodos de limpeza
ndao aprovados, tais como o ozono (consulte a comunicacdo de seguranca da FDA sobre a
utilizagdo de produtos de limpeza de ozono).
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A Philips Respironics recebeu varias reclamac@es relacionadas com a presenca de
detritos/particulas pretas no circuito do ar (presentes na saida do dispositivo, no humidificador,
na tubagem e/ou na mascara).

. Até ao momento a Philips recebeu notificagdes de dores de cabeca, irritagdo das vias aéreas
superiores, tosse, pressao tordcica e sinusite que podem estar relacionados com a espuma,
segundo os testes laboratoriais e avaliacGes realizadas

Esta ndo conformidade dos equipamentos poderd acarretar alguns problemas de salide a curto e

a longo prazo, a saber:

1. Os riscos potenciais de exposicdo a particulas incluem: irritagdo (pele, olhos e trato
respiratorio), resposta inflamatéria, dores de cabeca, asma, efeitos adversos noutros
orgdos (por exemplo, rins e figado) e possiveis efeitos tdxicos e cancerigenos.

[~

Os riscos potenciais de exposicdo a produtos quimicos devido a libertaciio de substincias
incluem: dores de cabega/tontura, irritagdo (olhos, nariz, trato respiratdrias, pele),
hipersensibilidade, nauseas/vomitos e possiveis efeitos tdxicos e cancerigenos.

Até a data, ndo houve notifica¢cdes de lesdes com risco de vida para os pacientes ou morte como
resultado destes problemas.

PRODUTOS AFETADOS

Todos os nimeros de série dos dispositivos fabricados antes de 26 de abril de 2021

Ventilador continuo Trilogy 100
Trilogy 200
Ventilador continuo, suporte ventilatério A-Series BiPAP Hybrid A30

minimo, uso em unidades de satde

A-Series BiPAP V30 Auto

Ventilador continuo, sem suporte de vida A-Series BiPAP A40

A-Series Bipap A30

ACOES IMEDIATAS A SEREM DESENVOLVIDAS PELO CLIENTE/UTILIZADOR

1. N&o interrompa nem altere a terapia prescrita, sem o devido aconselhamento
médico.

2. Contacte imediatamente o seu prestador de cuidados respiratérios domicilidrios,
aferindo a possibilidade de substituicdo do equipamento. No caso de o prestador de
cuidados respiratérios domicilidrios ndo ter disponibilidade de equipamento de
substituigdo, contacte com o seu médico para determinar as opgBes mais adequadas
para a continuidade do seu tratamento.
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A Philips reconhece que podem ndo existir opgdes alternativas de ventilagdo para
terapia ou que estas podem ser limitadas para doentes que necessitem de um
ventilador para suporte de vida ou onde a interrupgdo da terapia seja inaceitavel.
Nessas situagOes, o critério da equipa clinica responsédvel pelo tratamento, podera
considerar que o beneficio da utilizagdo continuada destes dispositivos de ventilagéo,
pode superar os riscos.

3. Se oseu médico determinar que tem de continuar a utilizar este dispositivo ser-lhe-
a prescrito um filtro antibacteriano. Contacte novamente com o seu Prestador de
cuidados domicilidrios para coordenar a instalacdo do filtro antibacteriano, no
dispositivo, na saida de ar em direcdo ao doente.

4. Se verificar alguns detritos/particulas pretas no circuito do ar (presentes na saida do
dispositivo, no humidificador, na tubagem e na mdscara) contacte com o seu
prestador de cuidados respiratérios domiciliarios.

5. Podera visitar o website destinado para esta acdo corretiva: www.philips.com/src-

update

a. O website disponibiliza informacg8es atuais sobre o plano de acdes corretivas
permanentes para resolver os dois problemas.

b. Ligue para a linha de apoio ao cliente 800 181 410 se ndo puder aceder ao
website ou ndo tiver acesso a Internet,

c. Para mais informacdo podera ainda consultar a Circular Informativa Conjunta
n.2 10/CD, de 22 de julho de 2021 do INFARMED/DGS, disponivel na pagina
eletrdnica daquela Autoridade, e também em anexo.

ACOES PLANEADAS PELA PHILIPS

A Philips ira implementar uma acdo corretiva permanente para resolver os dois (2) problemas
descritos no presente aviso de seguranga. A Philips entrara em contacto com o Prestador de
cuidados domiciliarios para implementar a solucdo permanente.

Em cumprimento com o Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de junho, na sua atual redacéo, o qual
regula os dispositivos médicos, este Aviso de Seguranca foi comunicado a Autoridade
Competente Portuguesa.

Apresentamos as nossas desculpas por qualquer transtorno que possa ser originado por esta
medida.

Com os melhores cumprimentos,

Juan Sanchez-Cervera Valdés
Head of Q&R Market Iberia
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Ref.2: 2021-06-A
Data: Setembro de 2021

Aviso de Seguranca
Philips Respironics

Dispositivos de CPAP e pressao positiva de dois niveis
Espuma de atenuag¢do do som
Suscetibilidade a degradagdo e a emissdao de compostos organicos volateis

Estimado Cliente,

Nos termos da legislacdo vigente e de acordo com os procedimentos da nossa Organizacéo de
modo a garantir que os equipamentos fornecidos pela Philips sdo seguros para doentes e
utilizadores, contactamos Vossa Exceléncia para informar de um Aviso de Seguranca emitido pela
nossa fabrica, relativo a dois (2) problemas detetados nos ventiladores continuos e ndo continuos
que podem constituir um risco para os doentes.

A Philips Respironics levara a cabo uma agdo corretiva de seguranca relativa aos dispositivos
abaixo indicados devido a dois (2) problemas relacionados com a espuma, de poliuretano a base
de poliéster (PE-PUR: polyester-based polyurethane) utilizada nos ventiladores continuos e ndo
continuos da Philips com objetivos de atenuacgdo do som:

1) a espuma PE-PUR pode desfazer-se em particulas que podem entrar na via de circulacio de ar
do dispositivo e serem ingeridas ou inaladas pelo utilizador; e

2) a espuma PE-PUR pode libertar determinadas substdncias durante o funcionamento do
dispositivo. A degradacdo da espuma pode ser agravada pela utilizacdo de métodos de limpeza
nao aprovados, tais como o ozono {consulte a comunicacdo de seguranca da FDA sobre a
utilizagdo de produtos de limpeza de ozono).

A Philips Respironics recebeu varias reclamagdes relacionadas com a presenca de
detritos/particulas pretas no circuito do ar (presentes na saida do dispositivo, no humidificador,
na tubagem e/ou na mascara).
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Até ao momento, a Philips recebeu notificagdes de dores de cabeca, irritagdo das vias aéreas
superiores, tosse, pressdo toracica e sinusite que podem estar relacionados com a espuma,
segundo os testes laboratoriais e avaliacdes realizadas.

Esta ndo conformidade dos equipamentos podera acarretar alguns problemas de salide a curto e
a longo prazo, a saber:

1.

[t2

Os riscos potenciais de exposicdo a particulas incluem: irritacdo (pele, olhos e trato
respiratorio), resposta inflamatéria, dores de cabeca, asma, efeitos adversos noutros
orgdos (por exemplo, rins e figado) e possiveis efeitos tdxicos e cancerigenos.

Os riscos potenciais de exposicdo quimica devido a libertacdo de substancias incluem:
dores de cabeca/tontura, irritagdo (olhos, nariz, trato respiratérias, pele),
hipersensibilidade, nduseas/vomitos, possiveis efeitos toxicos e cancerigenos. Até a data
ndo houve, notificagdes de lesdes com risco de vida para os pacientes ou morte como
resultado destes problemas.

PRODUTOS AFETADOS

Todos os nimeros de série dos dispositivos fabricados antes de 26 de abril de 2021

Ventilador continuo, suporte ventilatdrio
minimo, uso em unidades de salde

E30 (Autorizagdo de utilizagdo de emergéncia)

Ventilador continuo, sem suporte de vida DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4

C-Series ASV

C-Series S/T and AVAPS

OmnilLab Advanced+

Ventilador ndao-continuo SystemOne (Q-Series)

DreamStation

DreamStation Go

Dorma 400

Dorma 500

REMstar SE Auto

ACOES IMEDIATAS A SEREM DESENVOLVIDAS PELO CLIENTE/UTILIZADOR

Uma vez recebida esta comunicagdo, solicita-se o seguinte:
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1. N&o deve interromper o seu tratamento sem contactar com o seu médico.

2. Para obter informagdo sobre a disponibilidade de substituicdo/reparacdo do
equipamento poerd entrar em contacto com o seu prestador de cuidados
respiratorios  domiciliarios. A Philips  elaborou um plano de
reparacgao/substituicdo do equipamento e ira disponibilizando informacdo ao
prestador de cuidados respiratérios domicilidrios

3. Severificar alguns detritos/particulas pretas no circuito do ar (presentes na saida
do dispositivo, no humidificador, na tubagem e na mascara) contacte com o seu
prestador de cuidados respiratdrios domiciliarios.

4. No caso de persistentes e continuadas dores de cabeca, irritacdo das vias aéreas
superiores, tosse, pressao toracica e sinusite contacte com o seu médico.

5. Podera visitar o website destinado para esta acdo corretiva:

www.philips.com/src-update.

a.0 nosso website disponibiliza informagdes atuais sobre o plano de acdes
corretivas permanentes para resolver os dois problemas.

b.Ligue para a linha de apoio ao cliente 800 181 410 se ndo puder aceder ao
website ou ndo tiver acesso a Internet.

c. Para mais informacdo poderd ainda consultar a Circular Informativa Conjunta
n.2 10/CD, de 22 de julho de 2021 do INFARMED/DGS, disponivel na pagina
eletrénica daquela Autoridade, e também em anexo

ACOES PLANEADAS PELA PHILIPS

A Philips ira implementar uma agédo corretiva permanente para resolver os dois (2) problemas
descritos no presente aviso de seguranca. O prestador de cuidados respiratérios domicilidrios ird
proporcionar informagdes sobre os préximos passos para implementar a solugdo permanente.

Em cumprimento com o Decreto-Lei n2 145/2009, de 17 de junho, na sua atual redacdo, o qual
regula os dispositivos médicos, este Aviso de Seguranca foi comunicado a Autoridade
Competente Portuguesa.

Apresentamos as nossas desculpas por qualquer transtorno que possa ser originado por esta
medida.

Com os melhores cumprimentos,

Juan Sanchez-Cervera Valdés
Head of Q&R Market Iberia



