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POSIBILIDAD DE DEGRADACION DE LA ESPUMA DE REDUCCION DE RUIDO EN
DETERMINADOS VENTILADORES DE ASISTENCIA RESPIRATORIA DE PHILIPS RESPIRONICS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) ha sido informada por parte
de la empresa Philips Ibérica de la retirada del mercado de determinados ventiladores de asistencia
respiratoria continua e intermitente, fabricados por Philips Respironics, EEUU ya que se han
detectado dos problemas relacionados con la espuma de reduccién de ruido de poliuretano a base
de poliéster (PE-PUR: polyester-based polyurethane):

e La espumaA de PE-PUR puede degradarse hasta producir particulas que pueden entrar en el
flujo de aire del dispositivo y ser inhaladas o ingeridas por el usuario.

» La espuma de PE-PUR puede emitir ciertas sustancias. La degradacién de la espuma puede
agravarse mediante el uso de métodos de limpieza no aprobados, como el ozono. La emisién
de sustancias podria ocurrir durante el funcionamiento inicial y, posiblemente,’ podria
continuar durante toda la vida til del dispositivo.

Modelos de respiradores Philips afectados

Ventilador de asistencia Triiogy 100, Trilogy 200
respiratoria continua ‘

Ventilador de asistencia respiratoria Series BiPAP A 40 y A- series
continua, no como soporte vital BiPAP A30

E30 (autorizacibn de uso en

Ventilador de asistencia respiratoria | © :
emergencia)

continua, soporte ventilatoric minimo, uso
en instalaciones.

DreamStation ASV

BreamStation ST, AVAPS
.Ventilador de asistencia respiratoria | SystemOne ASV4
continua, no como soporte vital. C-Series ASV

C-Series S/T y AVAPS
OmnilLab Advanced+
SystemOne (Q-Series)
Ventilador de asistencia respiratoria | DreamStation
intermitente. DreamStation Go
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Estos problemas pueden provocar lesiones graves que podrian ser potencialmente mortales, causar
disfunciones permanentes y/o requerir intervencién médica para impedir la disfuncién permanente.

La empresa ha recibido algunas quejas sobre la presencia de particulas/residuos negros en el circuito
del flujo de aire {desde la salida del dispositivo al humidificador, los tubos y la mascarilla), y también
se le ha informado de casos de cefalea, irritacion de las vias respiratorias altas, tos, presion toracica e
infeccidn sinusal. Los riesgos de la exposicién a particulas incluyen: irritacién (de la piel, los ojos y las
vias respiratorias), respuesta inflamatoria, cefalea, asma, sucesos adversos en otros érganos (como
enhigado y rifiones), y efectos téxicos y cancerigenos.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Philips Ibérica, S.A.U., sita en Maria
de Portugal, 1, 28050 Madrid. '

Situacién actual en Espaiia

El fabricante ha enviado natas de aviso para distribuidores/empresas de terapia domiciliaria, junto
con una nota dirigida a usuarios y pacientes domiciliarios para informar de los problemas
identificados y en la que se incluyen las acciones a seguir. Igualmente ha elaborado para los
profesionales sanitarios un documento sobre informacién clinica y otro documento con preguntas

mas frecuentes que se pueden encontrar en el siguiente enlace: www.philips.com/src-update

La AEMPS ha contactado con la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica {(SEPAR) y con
las empresas de terapia respiratoria domiciliaria para valorar la situacién y la posibilidad de
sustitucion de equipos y estd realizando un continuo seguimiento de las actuaciones de la empresa.

Informacién para distribuidores/empresas de terapia domiciliaria

» Contacte con los pacientes que disponen de los dispositivos afectados y hagales entrega de la
nota de aviso del fabricante para pacientes. Informe igualmente a los centros y profesionales
sanitarios a los que haya distribuido esos productos.

e Sidispone de equipos de sustitucidn, reemplace los productos afectados.

¢ De prioridad en la sustitucion al estado del paciente, a la antigiiedad del equipo v a si se ha
utilizado ozono en su desinfeccion.

o En los equipos que no pueda sustituir y que sean susceptibles de instalar un filtro
antibacteriano en la salida de la linea principai, coléguelo de acuerdo a las instrucciones del

fabricante.

e Registre los equipos afectados en el sitio web www.philips.com/src-update, donde también
puede descargar la informacién actualizada sobre el estado de la accién correctiva y el plan
de acciones correctivas permanentes para abordar los problemas detectados.
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Informacion para pacientes domiciliarios

Si usted es usuario de uno de los ventiladores de asistencia respiratoria indicados en el apartado de
productos afectados:

No interrumpa su tratamiento,

Contacte con su empresa de terapia domiciliaria para que le haga entrega de la nota dé aviso
para pacientes y consulte las alternativas para el reemplazo de su dispositivo.

Confirme con su empresa de terapia domiciliaria si su equipo ha sido registrado en el sitio
web de Philips para que posteriormente puedan implementar la solucion permanente.

Si experimenta alguno de los sintomas descritos en la nota informativa contacte con su

médico.

Informacién para centros y profesionales sanitarios

Si en su centro dispone de los ventiladores de asistencia respiratoria indicados en el apartado
de productos afectados, contacte con la empresa que se los suministré y consulte las
alternativas para el reemplaze de su dispositivo.

Consulte los documentos de “informacién clinica para médicos” y “preguntas mds
frecuentes” que podrd encontrar en el sitio web facilitado por la empresa
www.philips.com/src-update, donde se actualizara la informacién con el plan de acciones
correctivas permanentes para abordar los problemas. -

En el caso en que no puedan reemplazar los equipos, valore si el beneficio de continuar
utilizando los dispositivos afectados supera los riesgos identificados.

Si efectua el seguimiento de pacientes que dispongan en su domicilio de los ventifadores de
asistencia respiratoria afectados, valore si el beneficio de continuar utilizando los dispositivos
afectados supera los riesgos identificados.

Logroiio, 22 de junio de 2021
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