Barueri, 28 de junho de 2021

Comunicado

Utilizacdo dos Ventiladores E30

Prezados Senhores,

Conforme nossos registros, V.Sas. utilizam Ventiladores E30, fabricados pela Philips, em
pacientes gue deles necessitam.

Nesse sentido, vimos reiterar uma indicacdo ja constante dos respectivos manuais de uso
dos E30, qual seja, que haja a utilizacdo de filtro de barreira quando da operacdo dos
ventiladores. Os manuais assim estabelecem:

“Filtro de bactérias virais - Um filtro de bactérias virais deve ser instalado nos circuitos do
paciente (entre a saida do aparelho e o paciente) para prevenir contaminacao.”
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Essa obrigacdo, que ja se fazia presente, € ainda mais importante neste momento.
Conforme ja é do conhecimento de Vossas Senhorias, a Royal Philips fez um comunicado
global a imprensa em 14 de junho de 2021, a respeito de uma notificacdo de recall de seus
produtos de sono e cuidados respiratdrios, por potenciais problemas relacionados ao
componente de espuma para reducéo de som.

A empresa identificou que a referida espuma, utilizada nos seus dispositivos especificos de
Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP), Presséo Positiva de Duplo Nivel nas
Vias Aéreas (BiPAP) e Ventiladores Mecanicos, pode sofrer degradacéo em particulas ou
liberar certos produtos quimicos, que podem ser aspirados ou inalados pelo usuario quando
da utilizacdo dos aparelhos, causando potenciais riscos a saude.

A notificacdo de recall aconselha os pacientes e clientes que usam dispositivos de
ventilagdo mecéanica para suporte a vida ndo interromper, nem alterar a terapia que Ihes foi
prescrita antes de falar com seu médico.

A Philips reconhece que opcbes alternativas de ventiladores para a terapia podem nao
existir ou serem limitadas para pacientes que requerem um ventilador para uma terapia de
suporte a vida, ou nos casos em que a interrupcdo da terapia seja inaceitdvel. Nessas
situacdes, e a critério da equipe clinica de tratamento, o beneficio do uso continuo desses
dispositivos de ventilacdo podera superar os riscos. Se 0 médico determinar continuar
usando esse dispositivo, a Philips reforca a obrigagdo de utilizar um filtro de barreira
bacterioldgico no circuito.



Colocamo-nos a disposicao para eventuais esclarecimentos adicionais que se fagam
necessarios.

Atenciosamente,
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JAVIER CASTELLANOS
DIRECTOR
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA



