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COMUNICADO DE PRENSA

Ante la notificacion ayer de la FDA (U.S. Food & Drug Administration) sobre la retirada de
algunos modelos de equipos de CPAP, BIPAP vy respiradores de Philips

SEPAR SE COMPROMETE CON LA SEGURIDAD DE LOS
TRATAMIENTOS DE LOS PACIENTES CON CPAP Y
SOPORTE VENTILATORIO

17 de junio de 2021. Ante la notificacién ayer de la FDA (U.S. Food & Drug Administration)
sobre la retirada de algunos modelos de equipos de CPAP, BIPAP y respiradores de la empresa
Philips, para mitigar posibles riesgos para la salud relacionados con el componente de espuma
usada para la reduccién del ruido, la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica
(SEPAR) demanda un inmediato pronunciamiento de la EMA (European Medicines Agency) y la
AEMPS (Agencia Espafnola del Medicamentos y Productos Sanitarios) y trabaja ya en las
distintas estrategias de abordaje para garantizar la seguridad de los pacientes.

Los problemas de salud asociados a la exposicién de las particulas que recoge la nota de la
FDA, aunque muy infrecuentes, incluyen dolor de cabeza, irritacién, inflamacién y problemas
respiratorios, ademas de posibles efectos tdxicos y cancerigenos. Los riesgos potenciales de
exposiciéon quimica debido a la emision de gases incluyen dolor de cabeza, irritacién,
hipersensibilidad, nduseas y vdmitos, asi como posibles efectos téxicos y cancerigenos. Philips
sefala que no ha recibido informes sobre el impacto en pacientes relacionados con las
emisiones quimicas.

Este riesgo se relaciona con que esta espuma (foam) puede degradarse en particulas o gases
que entrarian en la via del dispositivo y podrian ser ingeridas o inhaladas por el paciente. La
degradacion de la espuma podria verse agravada por el uso de métodos de limpieza no
aprobados, como el ozono. Otros factores como el paso del tiempo, los entornos con elevada
temperatura y/o mucha humedad también podrian contribuir a la degradacién de este foam.

SEPAR, en estos momentos, se mantiene en contacto estrecho con Philips y las empresas de
tecnologia sanitaria para disponer de toda la informacién existente sobre el tema y mantener
asi su compromiso con la salud respiratoria de los afectados.
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Concretamente, SEPAR recomienda a dia de hoy:

- Que los pacientes no modifiquen su tratamiento hasta conocer el catdlogo espafiol de
dispositivos afectados.

- Insta a los especialistas a no realizar nuevas prescripciones de equipos que contengan
foam.

- Recuerda que los equipos de mas de cinco afios de antigliedad ya no deben estar en
uso y que la limpieza con ozono de este tipo de dispositivos estd prohibida por la FDA
desde febrero de 2020.

El 26 de abril de este afio, Philips informd de los posibles riesgos para la salud relacionados con
la espuma de reduccién de sonido utilizada en dispositivos especificos de presidn positiva
continua en las vias respiratorias (CPAP), presion positiva binivel de las vias respiratorias
(BiPAP) y ventiladores mecanicos.

El 14 de junio pasado, Philips emitid una notificacion de (retirada solo en EE. UU.) para los
dispositivos afectados especificamente. Tal y como ha informado Philips, la mayoria de los
dispositivos afectados dentro de la vida util recomendada de cinco afios pertenecen a la
familia de productos DreamStation de primera generacién de Philips.

El tratamiento con CPAP y el soporte ventilatorio son tratamientos clave para los pacientes
que sufren apnea del suefio y otros trastornos respiratorios por lo que SEPAR se compromete
a permanecer vigilante con la finalidad de que esta situacién no revierta negativamente en la
salud de los pacientes respiratorios. El objetivo de SEPAR es velar por los pacientes y la
seguridad de sus tratamientos.

Documentacidn:
Anuncio de la FDA:
Philips Issues a Recall Notification* to Mitigate Potential Health Risks Related to the Sound

Abatement Foam Component in Certain Sleep and Respiratory Care Devices | FDA

Comunicado de Philips:
philips-recall-letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

Equipos afectados:
Sleep and respiratory care update | Philips
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