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Aviso de Seguranga
Philips Respironics

Modelos de dispositivos Trilogy 100, Trilogy 200, V30 e Série A
Espuma de atenuag¢ao do som
Suscetibilidade a degradacao e a emissdao de compostos organicos volateis

Estimado Cliente,

Nos termos da legislacdo vigente e de acordo com os procedimentos da nossa Organizacdo 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 da Philips que,
se voltassem a ocorrer, poderiam constituir um risco para os doentes.

A Philips Respironics levara a cabo uma agao corretiva de segurancga 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 atenuacdo do som:

1) a espuma PE-PUR pode desfazer-se em particulas que podem entrar na via de circulacdo 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
ndo aprovados, tais como o ozono (consulte a comunicacdo de seguranca da FDA sobre a
utilizacdo de produtos de limpeza de ozono).



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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A Philips Respironics recebeu varias reclamacgdes 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 notificacGes de dores de cabecga, irritagdo das vias aéreas
superiores, tosse, pressao tordcica e sinusite que podem estar relacionados com a espuma,
segundo os testes laboratoriais e avaliagOes realizadas

Esta ndo conformidade dos equipamentos podera acarretar alguns problemas de saude a curto e

a longo prazo, a saber:

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

[

Os riscos potenciais de exposicdo a produtos guimicos devido a libertacdo de substancias
incluem: dores de cabecga/tontura, irritacdo (olhos, nariz, trato respiratérias, pele),
hipersensibilidade, nduseas/vémitos e possiveis efeitos tdxicos e cancerigenos.

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

PRODUTOS AFETADOS

Todos os niumeros 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 saude

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. Na3o interrompa nem altere a terapia prescrita, sem o devido aconselhamento
médico.

2. Contacte imediatamente o seu prestador de cuidados respiratérios domiciliarios,
aferindo a possibilidade de substituicdo do equipamento. No caso de o prestador de
cuidados respiratdrios domicilidrios ndao ter disponibilidade de equipamento de
substituicdo, contacte com o seu médico para determinar as op¢des mais adequadas
para a continuidade do seu tratamento.
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A Philips reconhece que podem nao existir opcdes alternativas de ventilacdo para
terapia ou que estas podem ser limitadas para doentes que necessitem de um
ventilador para suporte de vida ou onde a interrup¢do da terapia seja inaceitavel.
Nessas situacdes, o critério da equipa clinica responsdvel pelo tratamento, podera
considerar que o beneficio da utilizagdo continuada destes dispositivos de ventilagdo,
pode superar os riscos.

3. Se o seu 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 instalagdo 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 mascara) contacte com o seu
prestador de cuidados respiratérios domiciliarios.

5. Poderd visitar o website destinado para esta ag¢do corretiva: www.philips.com/src-

update

a. O website disponibiliza informacgdes atuais sobre o plano de a¢bes corretivas
permanentes para resolver os dois problemas.

b. Ligue para alinha de apoio ao cliente 800 181 410 se nao 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
eletrénica daquela Autoridade, e também em anexo.

AGOES PLANEADAS PELA PHILIPS

A Philips ird implementar uma agao corretiva permanente para resolver os dois (2) problemas
descritos no presente aviso de seguranca. A Philips entrarda em contacto com o Prestador de
cuidados domiciliarios para implementar a solugdo permanente.

Em cumprimento com o Decreto-Lei n? 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


http://www.philips.com/src-update
http://www.philips.com/src-update

