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Area: GGMON Nuamero: 3562 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3562 (Tecnovigilancia) Atualizagéo - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador Pulmonar; Sistema Bipap - Anvisa alerta para a
degradacgdo de espuma e emissdo de compostos volateis em ventiladores pulmonares.

Identificagdao do produto ou caso:

Nomes Comerciais: Ventilador Pulmonar (Registro 10216710291); Ventilador E30 (Registro 10216710389); Sistema Bipap (Registro 10216710333). Nome
Técnico: Ventilador Pressdo e Volume; Ventilador de uso continuo para suporte ventilatério minimo; CPAP de Nivel Duplo. Nimero dos registros ANVISA:
10216710291; 10216710389 e 10216710333. Tipo de produto: Equipamento. Classes de Risco: Il (Ventilador Pulmonar - Registro 10216710291; Ventilador E30 -
Registro 10216710389) e Il (Sistema Bipap - Registro 10216710333). Modelos afetados: TRILOGY 100 (Ventilador Pulmonar); TRILOGY 200 (Ventilador
Pulmonar); Ventilador E30; A30 (Sistema Bipap); A40 (Sistema Bipap). Numeros de série afetados: Ver anexo Equipamentos e Modelos afetados AC 2021-05.

Problema:

A Philips Respironics iniciou uma agdo de campo relacionada aos dispositivos descritos acima devido a dois problemas relacionados a espuma de redugéo de som
de poliuretano (PE-PUR) a base de poliéster usada nos ventiladores continuo e n&o continuo da Philips: 1) a espuma PE-PUR pode degradar-se em particulas
que podem entrar na via de ar do dispositivo e ser ingeridas ou inaladas pelo usuéario; e 2) a espuma PE-PUR pode liberar certos produtos quimicos.

A empresa recebeu reclamagdes da presenga de particulas/detritos pretos dentro do circuito de circulacéo de ar (partindo da saida do dispositivo, do umidificador,
da tubulacéo e da mascara). A degradagéo da espuma pode ocorrer sob determinadas circunstancias, influenciadas por fatores que incluem o uso de métodos de
limpeza n&o aprovados, como o ozénio, e determinadas condigbes ambientais envolvendo altas temperaturas e alto teor de umidade. As condi¢cdes ambientais
referem-se ao clima e as temperaturas regionais dos paises onde os dispositivos sdo usados e armazenados.

O paciente pode ser exposto a particulas de espuma por inalagao ou ingestdo, o que pode resultar em danos a salde. A auséncia de particulas visiveis ndo
significa que a degradagao da espuma néo tenha comegado.

A empresa realizou andlise laboratorial da espuma deteriorada e identificou a presenca de substancias quimicas potencialmente nocivas, incluindo a
toluenodiamina; diisocianato de tolueno e dietilenoglicol. Também foram revelados dois Compostos de Preocupacgéo (COC) que podem ser emitidos pela espuma
e que ultrapassaram os limiares de seguranga. Os compostos identificados foram dimetil diazina e fenol, 2,6-bis (1,1-dimetiletil)-4-(1-metilpropil).

A eliminagdo de compostos organicos volateis (VOC) presentes na espuma pode ocorrer durante a operacéo inicial e pode continuar durante toda a vida util do
equipamento médico. Os VOC emitidos podem provocar efeitos adversos a saude a curto e longo prazo.

Esses problemas podem resultar em lesdes graves, causar comprometimento permanente ou exigir intervengdo médica para evitar comprometimento permanente.
Foram relatados casos de dor de cabeca, irritagdo das vias aéreas superiores, tosse, pressao toracica e infec¢éo sinusal. Os riscos potenciais de exposigao
particulada incluem: irritagéo (pele, olhos e trato respiratério), resposta inflamatéria, dor de cabega, asma, efeitos adversos a outros érgéos (por exemplo, rins e
figado) e efeitos carcinogénicos téxicos. A exposi¢do aos compostos organicos volateis pode provocar dor de cabegal/tontura, irritagéo (olhos, nariz, trato
respiratorio, pele), hipersensibilidade, nausea/vomito, efeitos toxicos e carcinogénicos. Nao houve relatos de ébito como resultado desses problemas.

No Brasil, até o momento, n&o foi reportado ébito ou evento adverso relacionados aos problemas que motivaram o desencadeamento da agdo de campo pela
empresa.

Acao:
Acgao de Campo Codigo 2021-05 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.

A Anvisa esta acompanhando os desdobramentos da a¢do de campo e ja desencadeou diversas agdes: publicagéo de resolugéo proibindo a importagéo e
comercializagédo dos produtos afetados (RE n°® 2.535 de 28 de junho de 2021); reunides com a empresa detentora dos registros dos produtos no Brasil; reunides
com a Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon); contatos com sociedades de especialistas; contato com os servigos da Rede Sentinela para levantar
subsidios para avaliar o comportamento dos ventiladores pulmonares comercializados (Ventilador Pulmonar - Registro 10216710291; Ventilador E30 - Registro
10216710389). Em 01/10/2021, foi revogada a Resolugdo 2.535 que suspendeu a comercializagdo, distribuicdo e importagdo dos equipamentos desta agdo de
campo. Assim, observando o cronograma de corregao da agdo de campo, a empresa pode realizar estas atividades. Em documento protocolado em 16/09/2022, a
empresa informa que ira retirar do mercado o ventilador E30 (Registro 10216710389), tendo em vista que sua comercializacéo foi para atender a alta demanda no
periodo de pandemia da covid-19 (o registro foi concedido por um ano); a empresa ird conceder ao cliente final (hospitais) um crédito mediante a disponibilizagdo
do equipamento.

Histoérico:
Notificacéo feita pela empresa em atendimento a RDC 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificacdo de agdo de campo por parte do

detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78 - Avenida Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 401- Setor Parte 39 -
Barueri - SP. Tel: 11 995576799. E-mail: tecnovigilancia_br@philips.com.

Fabricante do produto: Respironics, INC. - Estados Unidos da América.

Recomendacgodes:
Segundo reportado pela empresa, as agdes imediatas a serem tomadas pelo usuario séo:

1. Para os pacientes em terapia para a sustentagédo da vida, caso ndo exista uma opcao alternativa para a terapia, o beneficio do uso continuo desses
dispositivos pode superar o risco.

Nota: Nessas circunstancias, avalie o uso de um filtro bacteriano embutido, o que pode ajudar a filtrar particulas de espuma, conforme indicado no recall da
Philips.

Neste momento, é importante observar que os filtros ndo ajudaréo a reduzir a exposigao a certos produtos quimicos que podem ser liberados da espuma PE-PUR.
Além disso, o filtro pode afetar o desempenho do ventilador em fungédo do aumento a resisténcia de fluxo de ar através do dispositivo.

Se o filtro for inserido, € importante monitorar de perto o possivel acimulo de residuos de espuma no filtro ou problemas relacionados a resisténcia no circuito
respiratorio apos a sua colocagéo.

2. Para os pacientes que utilizam dispositivos CPAP ou BIPAP, os médicos devem avaliar os beneficios do tratamento comparados ao risco da exposigéo,
dentro do contexto das condi¢des do paciente, para determinar o atendimento mais adequado. Se fizer uma recomendacgéo clinica para que o paciente continue
usando o dispositivo, instrua-o a seguir o procedimento de limpeza especificado nas Instrugdes de Uso.
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Nota: A limpeza adequada do equipamento pode ajudar a identificar a presenga de particulas dentro do dispositivo.

E importante acessar o site da empresa no link https://www.philips.com.br/healthcare/e/sleep/communications/src-update. Neste canal é possivel obter
informacdes atuais sobre o status do recall e como receber agdes corretivas permanentes para resolver os dois problemas.

Caso possua algum produto deste recall, entrar em contato gratuitamente com o SAC da empresa, pelo telefone 0800 707 6767, de segunda a sexta-feira, das 8h
as 20h e aos sabados, das 8h as 13h. Neste canal os clientes sdo informados das opgdes disponiveis para solugdo do problema e prazo para atendimento.

A Carta ao Cliente, em anexo, contém as orientagdes descritas pela empresa.

Entre os dias 26/08/2021 e 09/11/2021, o FDA realizou inspec¢éo na empresa Philips Respironics, Inc em que foi observado que a espuma de silicone utilizada em
equipamento fora dos Estados Unidos havia falhado em um teste de segurancga, apresentando um composto de preocupacéo (VOC). A Anvisa esta
acompanhando o desdobramento da agdo e empresa encaminhou manifestagdo que vem realizando novos testes para reforcar a avaliagdo de risco do problema
de degradagdo da espuma. Em dezembro de 2021, a empresa apresentou novos testes relacionados a avaliagdo da presenga de substancias volateis em
decorréncia do uso do equipamento. Em 16/09/2022 a empresa protocolou documento com atualizagédo sobre os testes desenvolvidos até o momento. O
documento encontra-se anexo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3562 no texto da notificagéo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Equipamentos e Modelos afetados AC 2021-05

Carta ao cliente - Verséao 1

Carta ao cliente - Verséo 2

Comunicado

Informagdes clinicas para os médicos

Alerta 3562 original

Alerta 3562 12 atualizagédo

Alerta 3562 22 atualizagédo

Alerta 3562 32 atualizagédo

Informagdes Clinicas Complementares

Carta de esclarecimento da Philips sobre inspe¢ao FDA (nov/2021)
Resolugéo RE 3.747

Atualizacéo sobre o programa de teste e pesquisa associado a espuma PE-PUR

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3562
Painéis da Tecnovigilancia

Informag6es Complementares:

- Data de identificagdo do problema pela empresa: 09/06/2021.
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 15/06/2021.

- Data da publicagao do alerta: 21/06/2021.

- Data da primeira atualizagéo do alerta: 13/07/2021.

- Data da segunda atualizacéo do alerta: 13/01/2022.

- Data da terceira atualizagéo do alerta: 25/05/2022.

- Data da quarta atualizacéo do alerta: 07/11/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucéo e a efetividade da
Agéo de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengao de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-
341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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