12/07/2021 Alerta 3562 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda - Ventilador Pulmonar; Sistema Bipap - Espuma de redugéo de som s...

Area: GGMON Numero: 3562 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3562 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda - Ventilador Pulmonar; Sistema Bipap - Espuma de redugdo de som suscetivel a degradagédo e a
emissao de compostos organicos volateis — Interrupgao, reparo ou substituigdo do produto.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador Pulmonar; Sistema Bipap. Nome Técnico: Ventilador Pressédo e Volume; CPAP de Nivel Duplo. Niumero de registro ANVISA:
10216710291; 10216710333. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: TRILOGY 100; TRILOGY 200; A30; A40. Numeros de série
afetados: Ver anexo Equipamentos e Modelos afetados AC 2021-05.

Problema:

A Philips Respironics iniciou uma a¢do de campo para os dispositivos descritos acima devido a dois (2) problemas relacionados a espuma de redugéo de som de
poliuretano (PE-PUR) a base de poliéster usada nos ventiladores continuo e ndo 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 utilizador e 2) a espuma PE-PUR pode liberar certos produtos quimicos.

A degradagéo da espuma pode ser exacerbada pelo uso de métodos de limpeza ndo aprovados, como ozénio (ver alerta FDA no link abaixo), e a desgaseificacdo
pode ocorrer durante a operagéo inicial e pode continuar durante toda a vida util do dispositivo.

Esses problemas podem resultar em lesdes graves, causar comprometimento permanente ou exigir intervengéo médica para evitar comprometimento permanente.
Sao relatados casos de dor de cabecga, irritagdo das vias aéreas superiores, tosse, pressao toracica e infec¢éo sinusal. Os riscos potenciais de exposi¢éo
particulada incluem: irritagao (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 exposigdo quimica pode trazer dor de cabegal/tontura, irritagcdo (olhos, nariz, trato respiratério, pele), hipersensibilidade,
nausea/vomito, efeitos tdxicos e carcinogénicos. N&o houve relatos de 6bito como resultado desses problemas.

Acao:

Agéo de Campo Cdédigo 2021-05 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda. Interrupgéo do uso e substituicdo do produto.

Histérico:

Notificagdo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificagdo 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.

Recomendagoes:
Segundo reportado pela empresa, as agdes imediatas a serem tomadas pelo usuario sao:

1. Nao interromper ou alterar a terapia prescrita até conversar com um profissional médico. A empresa reconhece que as opg¢des alternativas de ventilagao
para terapia podem nao existir ou ser muito limitadas para pacientes que necessitam de um ventilador para terapia de suporte a vida, ou nos casos em que a
interrupgao da terapia é inaceitavel. Nessas situagdes, e a critério da equipe clinica de tratamento, o beneficio do uso continuo desses dispositivos de ventilagcdo
pode superar 0s riscos.

2. Se o profissional médico determinar que a continuidade do uso do dispositivo, € importante agrega-lo com o uso de um filtro bacteriano no equipamento.
As orientagdes especificas para instalagdo do filtro estdo nas Instrugdes de uso do equipamento.

E importante registrar seu dispositivo no site de Aviso de Seguranga de Campo da empresa. Neste canal, a ser disponibilizado em breve, sera possivel:
a. Fornecer informagdes atuais sobre o status do Recall e como receber agdes corretivas permanentes para resolver os dois problemas.

b. Receber instrugdes sobre como localizar o nimero de série do dispositivo e o guiara pelo processo de registro.

A empresa disponibilizara uma linha direta de atendimento caso o cliente ndo possa visitar o site ou ndo tenha acesso a Internet.

A Carta ao Cliente, com todas as orientacdes pertinente, sera anexada posteriormente a esse alerta.

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

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgéo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:
Equipamentos e Modelos afetados AC 2021-05

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3562

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 09/06/2021

antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col...  1/2


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6287848/Equipamentos+e+Modelos+afetados+AC+2021-05/479c8541-7931-412b-b50a-61fc0e61402a
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3562
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- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 15/06/2021

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Agao de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a satde junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugdo de agdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagéo caso a Geréncia de Tecnovigilancia julgue necessario.
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