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URGENTE: Recall de Equipamento Médico

Philips Respironics
Dispositivos CPAP e PAP bi-nivel

Registros ANVISA: 10216710389, 10216710367, 10216710366, 10216719015, 10216719019, 10216710262, 10216710334, 10216710309,
10216710310, 10216710330, 10216710331, 10216710381, 10216710327 e 10216710288

Espuma de redugao de som
Suscetibilidade a degradacdo e a emissdao de compostos organicos volateis

Prezado cliente,

A Philips Respironics esta voluntariamente fazendo esta A¢do de Campo/Recall dos dispositivos abaixo
devido a dois (2) problemas relacionados a espuma de redugao 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 degradacdo da espuma pode ser
exacerbada pelo uso de métodos de limpeza ndo aprovados, como 0zdnio (consulte a comunicacdo de
seguranca da FDA sobre o uso de limpadores de 0z6nio), e a desgaseificacdo pode ocorrer durante a
operacdo inicial e pode continuar durante toda a vida util do dispositivo.

Esses problemas podem resultar em lesGes graves, causar comprometimento permanente ou exigir
intervencdao médica para evitar comprometimento permanente. Até o momento, a Philips Respironics
recebeu algumas reclamacdes sobre a presenca de residuos/particulas pretas dentro do circuito do
caminho de ar (que se estendem a partir da saida do dispositivo, umidificador, tubulagdo e mascara). A
Philips também recebeu relatos de dor de cabeca, irritacdo das vias aéreas superiores, tosse, pressao
tordcica e infeccdo sinusal. Os riscos potenciais de exposicdo particulada incluem: irritagdo (pele, olhos e
trato respiratdrio), resposta inflamatéria, dor de cabeca, asma, efeitos adversos a outros 6rgdos (por
exemplo, rins e figado) e efeitos carcinogénicos toxicos. Os riscos potenciais de exposi¢cdo quimica devido
a falta de gasificacdo incluem: dor de cabecga/tontura, irritacdo (olhos, nariz, trato respiratério, pele),
hipersensibilidade, ndusea/vomito, efeitos toxicos e carcinogénicos. Ndo houve relatos de dbito como
resultado desses problemas.

Todos os dispositivos fabricados antes de 26 de abril de 2021, todos os niimeros de série dos dispositivos
Ventilador continuo, suporte ventilatério minimo, uso na  |E30 (Autorizacdo de uso emergencial)

instalacdo
\Ventilador continuo, ndo vida util DreamStation ASV

DreamStation ST, AVAPS

SystemOne ASV4

ASV série C

S/T e AVAPS série C (registrado no Brasil Synchrony)
OmniLab Advanced+

Ventilador ndo continuo SystemOne (série Q)

DreamStation



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/potential-risks-associated-use-ozone-and-ultraviolet-uv-light-products-cleaning-cpap-machines-and
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DreamStation Go
Dorma 400
Dorma 500
REMstar SE Auto

AgOes imediatas a serem tomadas por vocé, o usuario:

1. Interrompa o uso do dispositivo e trabalhe com seu médico ou com o fornecedor de
equipamentos médicos durdveis para determinar as op¢ées mais apropriadas para tratamento
continuo. Para continuar a usar o dispositivo devido a falta de alternativas, consulte seu médico
para determinar se o beneficio de continuar a terapia com o dispositivo supera os riscos
identificados nesta carta.

Registre seu dispositivo no site de Recall, website Atualizacdo de cuidados respiratérios e do sono |
Philips:

a. O site fornecera informagdes atuais sobre o status do Recall e como receber ac¢des
corretivas permanentes para resolver os dois problemas.

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

c. Ligue para a linha direta de atendimento ao cliente 0800 707 6767, se vocé nao puder
visitar o site ou nao tiver acesso a Internet.

Agdo Corretiva Permanente a ser tomada pela Empresa:

A Philips implementara uma acdo corretiva permanente para resolver os dois (2) problemas descritos
neste Recall. Depois de registrar seu dispositivo afetado de acordo com as instru¢Ges acima, a Philips
entrara em contato com vocé para implementar a solucdao permanente.

Outras informagoes:
Se necessitar informacdes adicionais ou suporte referente a essa questao, pedimos que entre em contato
com o representante local da Philips.

e SITE: Atualizacdo de cuidados respiratorios e do sono | Philips
e SAC pelo telefone 0800 707 6767, de segunda a sexta-feira, das 8h as 20h e aos sabados, das 8h
as 13h.

Reac¢des adversas ou problemas de qualidade experimentados com o uso deste produto podem ser
relatados ao programa de Relatérios de Eventos adversos MedWatch da FDA, seja on-line, por correio
regular ou por fax, bem como a agéncia regulatéria do seu pais.

Este Aviso foi divulgado as Agéncias Regulatdrias responsaveis.

A Philips deseja pedir-lhe desculpas pelos inconvenientes causados por este problema.
Atenciosamente,
Rodney Mell

Chefe de qualidade e regulamentacao
Philips Respironics - Cuidados do sono e respiratérios
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