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INTRODUCAO

Os dois principais acidentes relacionados ao uso de DEFs s&do aqueles

relacionados ao trauma (explosdes e incéndios) e ao envenenamento.

A combinac&o de um cigarro eletrdbnico e uma bateria de ion de litio € um perigo
novo e unico. N&o ha analogia entre os produtos de consumo com o risco de um
ferimento grave e agudo apresentado por um cigarro eletronico. Incéndios ou
explosbdes causados pelas baterias usadas no cigarro eletrénico sdo incomuns;
no entanto, as consequéncias podem ser devastadoras e alterar a vida das
vitimas. E provavel que o nuimero de incidentes e ferimentos continue a
aumentar. Visto que a geracgao atual de baterias de ion-litio € a causa raiz desses
incidentes, é claro que essas baterias ndo sdo uma fonte segura de energia para
esses dispositivos. Entre janeiro de 2009 e 31 de dezembro de 2016, 195
incidentes separados de explosao e incéndio envolvendo um cigarro eletrénico
foram relatados pela midia dos EUA. Esses incidentes resultaram em 133 feridos
agudos. Destas lesdes, 38 (29 por cento) foram graves. Até o momento, ndo
houve mortes nos Estados Unidos causadas por dispositivos eletrénicos,
incéndios ou explosdes de cigarros. Cento e vinte e um (62 por cento) dos
incidentes de explosao e incéndio envolvendo um cigarro eletrénico ou sua
bateria ocorreu quando o dispositivo estava no bolso ou ativamente em uso. A
forma e a construgdo dos cigarros eletrbnicos podem torna-los (mais
provavelmente do que outros produtos com baterias de ion-litio) que se
comportem como "foguetes em chamas" quando uma bateria falha. As baterias

de ion-litio devem ser carregadas de acordo com as instrugdes do fabricante (1),

O uso de cigarros eletronicos, também conhecido como vaping, continua a
aumentar entre os adolescentes. Embora seja ilegal para pessoas menores de
21 anos comprar cigarros eletrénicos e produtos de vaporizag¢ao, a conformidade
e a aplicagao das leis de idade minima legal sao imperfeitas, por exemplo, em
lojas de varejo. The Food and Drug Administration (FDA) exige que os varejistas
verifiquem por meio de identificacdo fotografica qualquer pessoa se tem pelo
menos 18 anos antes de poderem comprar qualquer tabaco, incluindo e-cigarros.

Vendedores, no entanto, ndo seguiram esse requisito de maneira uniforme. Por
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exemplo, em um estudo em que jovens de 18 e 19 anos foram instruidos a
tentarem secretamente comprar tabaco ou cigarros eletronicos, 49,8% das lojas
de varejo observadas ndo conseguiram verificar a identificacéo, e 44,7% das
lojas de varejo observadas finalmente concluiram a transagdo de compra sem
identificacdo. A atencao tem sido direcionada principalmente para os potenciais
efeitos de vaporizagao na saude a longo prazo; no entanto, existe outra questao
de saude publica ambiental e ocupacional relativa ao perigo de seguranga
associado ao uso desses produtos, ou seja, incéndios e explosdes. Esses
eventos tém o potencial de serem perigosos e os riscos de seguranga e saude
podem ser exacerbados em ambientes escolares, onde o produto de cigarro
eletrénico tem o uso nao permitido, provavelmente feito sob ocultagao para evitar
detecgédo. O risco de incéndio e explosao surge de dispositivos com baterias de
litio de um evento conhecido como fuga térmica. Pode ocorrer fuga térmica
devido a falhas de design, materiais de baixa qualidade e uso, levando ao
superaquecimento da bateria. Como resultado, existem fontes de dados
emergentes sobre lesdes e danos materiais resultantes de incéndios no
dispositivo e explosdes. Por exemplo, varios relatérios citaram, coletivamente,
varias centenas de incidentes envolvendo adolescentes. Um estudo incluido
relatou eventos de cigarro eletrbnico de um sistema de vigilancia online de
lesdes entre 2015 a 2017, que estimou um total de 2.035 (1107-2964) incidentes
relacionados a explosdes de cigarros eletrdnicos e queimaduras apresentados
em salas de emergéncia. Lesdes resultantes da explosao do dispositivo ou
consequentes ao fogo podem variar de ferimentos leves até a morte. Apesar do
aumento dos dados sobre lesdes causadas por explosdes de E-cigarette, ainda
falta cobertura da midia e uma lacuna de conhecimento associada aos perigos
que esses dispositivos apresentam em relacdo a seguranga contra incéndio e a
vida. Etiquetas de adverténcia relacionadas a seguranga da bateria e ao risco de
incéndios e explosdes em produtos vaporizados continuam a ser insuficientes.
Conforme observado em um estudo, dos 24 mais vendidos dispositivos
vendidos, apenas dez continham uma etiqueta de adverténcia sobre baterias,
com apenas uma delas do lado de fora do pacote. A exclusao de um exterior
visivel de etiqueta de adverténcia coloca mais responsabilidade sobre o
consumidor para buscar essas informagdes, mesmo se incluidas em bulas ou

entdo online. Dados os riscos de incéndios e acredita-se que as explosdes
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venham das baterias dentro dos dispositivos, avisos adequados devem ser
proeminentemente exibidos para fornecer as informagdes necessarias para a
protegao do consumidor; no entanto, ndo ha atualmente nenhuma exigéncia para
etiquetas de adverténcia da bateria. Ocorréncias de incéndio e explosao levaram
o FDA a langar um infografico com cinco dicas para prevenir explosdes de
baterias: consideragcao dos recursos de seguranga, prevencdo de objetos de
metal do contato das baterias, utilizando o carregador fornecido, monitoramento
de carregamento e substituicdo de baterias quando necessario. Além disso, o
FDA agora esta solicitando o envio de falhas do dispositivo por meio de seu
relatorio genérico online, como ferramenta baseada em segurancga para fins de
rastreamento. O objetivo de relatérios e rastreamento de falhas do dispositivo é
para ajudar a garantir a seguranga desses produtos cada vez mais usados por
americanos. Embora os efeitos da vaporizagdo na saude a longo prazo sejam
amplamente desconhecidos, ha evidéncias emergentes de efeitos agudos a
saude, como “lesao pulmonar associada ao vapor” (VAPI) e mortes ligadas ao
VAPI ©),

Além disso, os liquidos nos cigarros eletronicos e nas embalagens usado para
recarrega-los pode causar envenenamento por nicotina. Consequéncias da
intoxicagao por nicotina no E-liquido incluem nauseas, vomitos, dores de cabega,
tonturas e diarreia em baixas doses; convulsdes; taquicardia; dor abdominal;
confusdo; e até a morte. A quantidade de nicotina necessaria para causar a
morte em humanos € incerta e, de acordo com uma reavaliagdo, pode ser maior
do que se pensava anteriormente (Mayer 2014). A quantidade total de nicotina
em liquidos de recarga varia e pode ser tdo alta quanto 1.000 mg / 10 ml em
frascos “faca-vocé-mesmo”, que pode ser letal se consumido. O aumento de
intoxicagdes motivou a promulgacao de Lei de Prevengcdo do Envenenamento
por Nicotina Infantil (2016), que exige qualquer recipiente de liquido contendo
nicotina vendida, fabricada, distribuida ou importada para os Estados Unidos
seja colocado em embalagem especial que seja dificil de abrir por criangas com
menos de 5 anos de idade. Embora os rétulos possam indicar as concentragcoes
de nicotina, tais rétulos podem ser incompletos, confusos ou imprecisos, €
algumas garrafas ndo sao rotuladas. Mais preocupantes, algumas garrafas de

recarga de cigarro eletrénico de liquidos rotulados como "sem nicotina" foram
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identificados como contendo quantidades significativas dessa substancia (por
exemplo, 25,6 mg / ml). Independentemente disso, muitos usuarios de cigarros
eletrénicos podem néo estar ciente dos efeitos toxicos da nicotina e pode nao
saber que os liquidos de recarga devem ser mantidos longe de criangas e filhos.
Esses liquidos costumam ser vendidos em garrafas coloridas com sabores que
sdo atraentes para as criangas. Os liquidos geralmente vém em pequenos
frascos conta-gotas que podem ser confundidos com garrafas contendo corante
alimentar ou colirio. Finalmente, muitos liquidos de recarga séo feitos em lojas
locais de “vaporizador”, que s6 recentemente estdo sob a regulamentagao, pois
nao tem treinamento uniforme para processo para misturadores, falta de padrées
e protegdes, e concentragcdes desconhecidas de nicotina. O rapido crescimento
da popularidade dos cigarros eletrénicos e a facilidade com que os liquidos de
recarga podem ser comprados tem tornado os cigarros eletrénicos um item cada
vez mais comum em muitas familias, elevando assim a possibilidade de
acidentes de envenenamento por nicotina. Casos de relatos de casos
relacionados, muitas vezes envolvendo criangas ou bebés, estdo aumentando.
A exposicdo nao intencional a nicotina pode ocorrer através da ingestéo,
absorgao atraves da pele, inalagao ou derramamento de liquidos de recarga nos
olhos. Cinquenta e um por cento das chamadas para centros de controle de
veneno em relagdo a exposi¢ao a cigarros eletrénicos envolveu criangas de 5

anos de idade ou menos @,

OBJETIVO

Este produto (OS 02/2022 — GGTAB — Parte 2 — Seguranga — Atualiza OS 004/2020
- GGTAB) tem como objetivo principal responder as seguintes duvidas (5

questdes problema):

1. Os Dispositivos Eletrénicos para Fumar — DEF (incluindo o proprio
equipamento, refis e demais componentes), sdo sistemas seguros, do ponto de

vista da operacao e do manuseio do produto?

2. Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEFs? Em caso positivo,
quais tipos de relatos sdo encontrados? Sao encontrados relatos de acidentes

fatais ou com sequelas graves? Caso tenham ocorrido, em quais paises
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aconteceram e qual foi a incidéncia destes acidentes ao longo dos anos? Ha

informacgdes de quais os aspectos dos produtos que causaram os acidentes?

3. Qual o publico mais exposto a estes acidentes?

4. Ha requisitos de seguranca exigidos para estes produtos? Quais sao? Como

as empresas poderiam comprova-los tecnicamente?

5. Havendo estes requisitos minimos de seguranga, os dispositivos eletrénicos

para fumar, existentes nos mercados internacionais, cumprem com estes?

METODO

A metodologia utilizada é baseada na revisado sistematica (aberta e com critérios
previamente definidos) da literatura publicada e n&o publicada nacional e
mundial sobre o uso de dispositivos eletrdnicos de fumar nas diferentes

populacdes.

Critérios de elegibilidade dos estudos selecionados
Os critérios de elegibilidade para este produto (OS 02/2022 — GGTAB — Parte 2
— Seguranca — Atualiza OS 004/2020 - GGTAB) foram:

e Pacientes (criangas, adolescentes, jovens, jovens adultos, adultos,
gestantes) expostos ou em uso de dispositivos de fumar;

e As intervengbes de “heat-not-burn” apesar de incluidas nos DEFs né&o
serdo avaliadas com profundidade e totalidade, devendo sé-lo em outra
avaliacao especifica e dedicada ao tema;

e Desenhos de estudo: revisdes sistematicas e/ou narrativas; estudos
observacionais (coorte e/ou transversais); estudos experimentais
[ensaios clinicos (randomizados ou nao)]; séries de casos; relato de
casos; estudos experimentais em animais, in vivo ou in vitro; legislagoes,
normas ou regulamentacgdes;

e |dioma: portugués, espanhol, inglés, italiano;

e Sem limite de periodo consultado;

e Texto completo e/ou resumo com dados de interesse.
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Bases de informagao consultadas

Foram acessadas as seguintes bases de informacao cientifica publicada virtual:
Medline via Pubmed, Embase, Lilacs e Central Cochrane. Executou-se ainda
busca manual nas referéncias das referéncias selecionadas, e busca da
informacao cientifica ndo publicada (cinzenta) no Google Scholar e em algumas
das agéncias reguladoras de saude internacionais [U.S. Food & Drug
Administration (FDA)®, Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
World Health Organization (WHO)2, European Medicine Agency (EMEA)?, Public
Health Agency of Canada (Canada.ca)'?, Australian Government Departament
of Health™!, Public Health England'?, National Health System (NHS)"3].

Estratégias de busca utilizadas (por fontes de informagao acessadas)

Medline

((Smoking Devices OR Smoking Device) OR (Electronic Nicotine Delivery Systems OR
(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette OR E-Cigarettes OR E Cigarettes OR E-Cigarette
OR E Cigarette OR E Cig OR E-Cigs OR E Cigs OR E-Cig) OR (Vaping OR Vape OR Vapes))

Embase

(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette OR E-Cigarettes OR E Cigarettes OR E-Cigarette
OR E Cigarette OR E Cig OR E-Cigs OR E Cigs OR E-Cig)

Lilacs, Central Cochrane e Busca cinzenta

(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette)

Método de selegao da informagao recuperada nas buscas
A informacéo cientifica recuperada por cada base consultada foi acessada em
um primeiro processo de selecao pelo seu titulo para eliminar a evidéncia néo

relacionada com o tema alvo de dispositivos eletrénicos para fumar.

Sequencialmente os estudos selecionados nesse primeiro processo tiveram
seus resumos e/ou textos completos acessados para, em atencao aos critérios
de elegibilidade, serem inseridos em planilha informatizada apropriada

(csv/excel), sendo diferenciados em incluidos (classificados pelo desenho do
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estudo e/ou tipo do aspecto abordado) ou em excluidos (apontando-se os

motivos).

Os estudos ou informagao cientifica incluidos tiveram seus textos completos

obtidos, e a selecao final da evidéncia para sustentar a resposta as questbes

abordadas neste produto obedeceu aos seguintes principios:

Customizar os critérios de elegibilidade, sobretudo os componentes do
P.1.C.O. e o desenho de estudo, na dependéncia da categoria da pergunta
a ser respondida;

Utilizar a hierarquia da evidéncia segundo o desenho do estudo para
sustentar primariamente a resposta, a saber, iniciando pela revisao
sistematica (revisdo das revisdes), e se necessario utilizando os estudos
primarios em humanos (observacionais, experimentais, séries ou relatos
de casos), ou mesmo os estudos experimentais animais, in vivo ou in vitro,
e revisoes narrativas;

Utilizar a revisdo ou revisbes mais recentes, complementando-as (se
necessario) com os estudos primarios novos posteriores relevantes e nao
incluidos nessas revisoes;

Disponibilizar (referendar nas tabelas e referéncias) o acesso a todos os
estudos incluidos e ndo necessariamente utilizados na confec¢ao das
respostas as questdes problemas (por ja fazerem parte das revisdes
utilizadas ou por trazerem informagao redundante ou repetitiva);

As intervencdes de “heat-not-burn” apesar de recuperadas nas
estratégias de busca utilizadas para os DEFs, ndo serdo incluidas e
avaliadas com profundidade e totalidade neste produto, devendo sé-lo em

outra avaliagao e produto especificos e dedicados ao tema.

Risco de vieses da evidéncia incluida

O risco de vieses na dependéncia do desenho incluido foi estimado utilizando os

seguintes principios:

1. Foram classificados em muito alto, alto, moderado ou baixo;
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2. Quando a informagéo utilizada for advinda de relatos de casos, estudos
experimentais animais, in vivo ou in vitro e revisdes narrativas, esta sera
naturalmente considerada com risco de vieses muito alto;

3. Evidéncia decorrente de revisdes sistematicas seguirdo o risco atribuivel aos
estudos incluidos por essas revisdes, que sera avaliada pelo AMSTAR (14);

4. O risco de ensaios clinicos, de estudos coortes e de séries de casos sera
avaliado quando utilizados serdo avaliados respectivamente pelo Robins-I e [1(19)

e Joanna Briggs ('®), respectivamente.

Extracao e expressao dos resultados dos estudos incluidos
Os resultados serdo extraidos preferencialmente dos textos completos e
excepcionalmente de resumos desde que os dados de interesse estejam

disponiveis.

A expressdo dos resultados dependera da categoria da questdo problema,
podendo ser descritiva ou analitica (qualitativa ou quantitativa). Uma vez
utilizando-se dados numéricos como forma de expressar os resultados, estes
deverao conter o tamanho do efeito e sua variagcdo por meio de variaveis
categoricas (numeros absolutos, porcentagens, riscos, diferencas de risco com
intervalos de confianga) ou de variaveis continuas (médias ou diferencas de
meédias com desvio padrao). O nivel de confianga adotado € de 95%. Nao sera

realizada meta-analise nesta revisao sistematica.

Qualidade da evidéncia

Apesar de idealmente dever-se utilizar o instrumento GRADE (') para avaliagdo
da qualidade da evidéncia, sabe-se que também idealmente este deve ser
utilizado em revisdes sistematicas cuja expressao dos resultados é feita por meio
da meta-analise. Entretanto, o instrumento GRADE sera utilizado para classificar
a qualidade da evidéncia em alta, moderada, baixa ou muito baixa, extrapolando-

se a qualidade da evidéncia a partir da estimativa do risco de vieses.

Sintese da evidéncia
Apods a expressao do texto referente a cada questdo problema sera expressa a

sintese da evidéncia acompanhada de sua respectiva qualidade.
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RESULTADOS

Foram recuperados nas bases de informagao cientifica virtuais um total de
21.551, sendo na base Medline 20.691 publicacdes, na Embase 251, na Lilacs
39 e na Central Cochrane 570. ApoOs avaliagdo inicial pelo titulo foram
selecionados 5.261 trabalhos. Destes e nas buscas manual e cinzenta foram
incluidos para sustentar esta avaliagdo (OS 02/2022 — GGTAB — Parte 2 —
Seguranga — Atualiza OS 004/2020 — GGTAB) 17 trabalhos'2152% sendo 4 na
atualizacdo. Os estudos recuperados, selecionados, incluidos e excluidos (com
motivos) no processo de atualizag&o estao dispostos na Tabela 1/0S 02/2022 —
Partes 1/2 (atualizagdo OS 03/04/2020). O processo de recuperagao, selecao,
inclusdo e exclusao esta ilustrado no diagrama de fluxo (Figura 1/ OS 02/2022 —
Parte 2 (atualizagdo OS 04/2020)). Os motivos de exclusédo da OS 04/2020 foram

explicitados em tabelas previamente enviadas junto ao documento original.

RESULTADOS POR QUESTAO PROBLEMA

Para sustentar estes resultados foram incluidos 17 estudos®?15-2% avaliando
pacientes em uso de dispositivos eletrénicos para fumar, em relagédo ao aspecto:
segurancga. Sendo incluidos por questao nesta atualizagao: questao 2: 3 artigos;

e questédo 4: 1 artigo.

Questio 1

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar — DEF (incluindo o préprio
equipamento, refis e demais componentes), sao sistemas seguros, do

ponto de vista da operagao e do manuseio do produto?

Foram testados 42 modelos de refis de E-liquido de 14 marcas, concluindo que
sua toxicidade aguda oral parecia ser uma preocupacdo menor, com base em
um cenario de ingestdo. Isso sem considerar a toxicidade da nicotina. No
entanto, além dos riscos de exposi¢cado passiva ao vapor, existem perigos néo
despreziveis de envenenamento para criangas e adolescentes por meio da
ingestdo acidental ou voluntaria de E-liquidos contendo sabores apetitosos,
nicotina e/ou drogas psicoativas. Além disso, essas substancias vao diretamente
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para a circulagao geral pela via inalatéria e devem induzir uma maior toxicidade
sistémica por terem contornado o metabolismo hepatico de primeira passagem.
Finalmente, algumas dessas substancias também sao toxicas em contato com a
pele. Entre 2010 e 2014, os centros de envenenamento dos EUA registraram
2.405 ligagcdes para exposicdo ao cigarro eletrbnico, a maioria (51,1%)
envolvendo bebés e criangas pequenas (0-5 anos). A maioria das exposi¢des
ao E-cig foram relatadas como inalagdes, exposi¢cdes dos olhos e da pele, e

houve menos ingestdes relatadas (19).

A maioria das informacgdes sobre o mau funcionamento de cigarros eletronicos e
lesdes vém de relatos de casos, séries de casos e revisdes retrospectivas de
relatorios de centros de incéndio. Embora esses eventos sejam infrequentes e a
verdadeira taxa ndo seja conhecida, quando ocorrem, tém potencial para causar
grandes danos. Graves queimaduras causadas pela explosao de baterias de
cigarros eletrénicos foram relatadas. Superaquecimento e explosdes de baterias
de ion de litio em DEFs (E-cigarros) sdo mais frequentemente a causa de
queimaduras em usuarios. A qualidade dos componentes e design do
dispositivo, incluindo modificagdes do usuario podem influenciar a probabilidade
de mau funcionamento e explosdes em E-cigarros. A analise de relatos de casos
publicados, como relatos de caso individuais ou série de casos documentando
queimaduras em face, térax, abddémen, genitalia e coxa, e com queimaduras na
area da coxa relatadas com mais frequéncia. A maioria dos casos de
queimaduras nas coxas sao provenientes de dispositivos armazenados nos
bolsos das calgas. Algumas explosdes sdao documentadas quando o dispositivo
poderia ter entrado em contato com metais, como moedas e chaves, no bolso.
Também houve relatos de ferimentos causados por projéteis apds uma explosao
de E-cigarro, como trauma facial, ou trauma oral e avulsdo dentaria, ou de graves
lesdes corneanas pela explosao durante o uso do dispositivo. Varios grupos
publicaram resumos de explosdes relatadas causando danos, com base em
relatorios de hospitais gerais ou de centros de tratamento de queimaduras, onde
a maioria dos pacientes eram homens, e a maioria das lesdes resultou da
explosao do cigarro eletrénico em um bolso, sendo a coxa e as areas genitais as
mais comumente afetadas. O mau funcionamento da bateria de litio nos cigarros

eletrdnicos foi responsabilizado para muitas dessas lesdes, mas pode haver
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também superaquecimento da bobina do E-cigarro, na auséncia do dispositivo

incendiar ou explodir (1),

A ingestao de solugdes de cigarro eletrénico contendo nicotina pode resultar em
efeitos graves para a saude, incluindo morte, devido a toxicidade da nicotina.
Muitas solugdes de E-cigarro disponiveis comercialmente contém altas
concentragdes de nicotina. ldentificou-se casos de intoxicagdes por exposi¢cao a
E-liquido via oral ou dérmica. Alguns desses incidentes sao relatados como
intencionais (as vezes associado a uma nota de suicidio), e outros como n&o
intencionais. Fatalidades foram relatadas e consequéncias dos casos nao fatais
incluem vomitos, acidose lactica e outros desfechos. Varios desses casos nao
intencionais envolveram criangas que aparentemente acessaram frascos de E-
liquido em familia. Outras evidéncias das consequéncias da ingestdo de E-
liquido sdo encontradas em relatérios de centros de controle de envenenamento
e de outros sistemas de vigilancia passiva, por exemplo, receberam relatos de
ingestao por criangas em idade de 5 ou menos, ou casos de exposi¢cado ao E-
liquido foram relatados dos quais 28% eram em criangas menores de 2 anos de
idade. Exposicdes a cigarro eletronico também foram mais provaveis de resultar
em uma admissao de cuidados de saude e um resultado mais grave do que uma
exposicao relacionada aos cigarros. Todos esses fatos permitiram algumas
conclusdes (16):

e Ha evidéncias conclusivas de que os dispositivos de cigarro eletrénico
podem explodir e causar queimaduras e lesdes por projéteis. Esse risco
€ significativamente maior quando as baterias sdo de ma qualidade,
armazenadas de forma inadequada, ou modificadas pelos usuarios;

e Ha evidéncias conclusivas de que a exposicao intencional ou acidental a
E-liquidos (por ingesta, contato com os olhos ou pele) pode resultar em
efeitos adversos a saude, incluindo, mas nao se limitando a convulsoes,
lesdo cerebral andxica, vOmitos e acidose lactica;

e Ha evidéncias conclusivas de que beber ou injetar liquidos

intencionalmente ou nao intencionalmente pode ser fatal.
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Questao 2

Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEFs? Em caso
positivo, quais tipos de relatos sao encontrados? Sao encontrados relatos
de acidentes fatais ou com sequelas graves? Caso tenham ocorrido, em
quais paises aconteceram e qual foi a incidéncia destes acidentes ao longo
dos anos? Ha informagdoes de quais os aspectos dos produtos que

causaram os acidentes?

Cigarros eletrénicos (e-cigarros) tornaram-se disponiveis nos Estados Unidos.
em 2007. Esses produtos sdo cada vez mais populares a medida que sao
percebidos como mais saudaveis do que os cigarros tradicionais. Esses
dispositivos ndo sédo regulamentados pelo FDA e relatérios de incéndios estao
se tornando mais frequentes. A maioria destes incéndios ocorrem devido ao
superaquecimento das baterias de litio. A bateria de ion de litio € composta de
um invélucro de metal cilindrico hermeticamente fechado preenchido com uma
solugao liquida inflamavel contendo eletrdlitos a partir de solvente organico e
sais de litio dissolvidos. A explosédo ocorre quando a solugao de eletrélito na
bateria é aquecida até seu ponto de ebulicdo, o que interrompe o selo da bateria.
A solucao eletrolitica dentro da bateria é inflamada, o que resulta em uma rapida
combustao dos gases em expanséao, produzindo uma explosao. Embora varios
pacientes nos Estados Unidos estdo sendo internados em hospitais devido a
queimaduras graves apos incéndios causados por cigarros eletrénicos, os
padroes de lesdes ndo estdo bem caracterizados. Ao avaliar lesdes que séo
causadas pelos e-cigarros, podemos classificar os tipos de lesdes, a fim de
aprimorar os dados coletados para relatos futuros, diagndsticos, divulgagéo e

educacéo (17):

Lesdes Tipo 1

Lesao na méo. Este padrdo de queimadura € visto quando o produto de cigarro
eletrdnico explode enquanto esta sendo mantido pelo individuo ou em seu bolso.
Os estudos atuais encontraram casos que envolveram queimaduras na mao,
com parte dessas acompanhadas de outras classificacbes de tipo de lesao:
lesédo facial (tipo 2) ao segurar e usar o dispositivo e explosdo em bolso do
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individuo (tipo 3). Essas lesdes podem produzir o espectro de pequenas a
queimaduras desfigurantes e podem afetar a longo prazo a fungado. Queimaduras
profundas nas maos podem resultar em varias sequelas limitantes. Enquanto as
maos constituem menos de 5% dos acidentes, em 57% dos casos a fungéo pode
ser perdida como resultado da perda da fungdo de mao. Graves queimaduras
nas maos podem resultar na incapacidade de o paciente trabalhar ou cuidar de
si proprios se as funcionalidades de suas méaos estdo perdidas. A prevengao
desse tipo de lesdo na mao envolve educagao sobre o potencial para essas
lesbes, levando os dispositivos em recipientes que sao resistentes ao fogo para

proteger as maos ('),

Lesdes Tipo 2

Leséo facial. Este padrao de queimadura é visto quando o e-cigarro esta sendo
apontado para o rosto para efeitos de inalagdo. Casos deste tipo de leséo foram
encontrados, sendo que lesdes do tipo 1 tém a tendéncia de acompanhar lesées
tipo 2 quando o produto € segurado enquanto € inalado. Essas lesbes podem
causar preocupagao com lesao das vias aéreas superiores e pode justificar uma
admissao para observagao das vias aéreas. Se houver comprometimento das
vias aéreas é iminente ou evidente, a necessidade da intubacdo endotraqueal.
Lesbes tipo 2 (queimaduras de face) geralmente n&o precisam de auto enxerto,
uma vez que é frequentemente uma queimadura repentina. O rosto cura bem
devido ao abundante suprimento de sangue e alta densidade de anexos da pele
para reepitelizacdo. A exploséo do cigarro eletrénico ndo s6 pode causar leséo
térmica, mas tem o potencial para trauma mecanico na area, incluindo abrasdes
da cdrnea. Prevenir a explosdo em si € a Unica maneira de prevenir essas lesdes
do tipo 2 (7).

Leso6es Tipo 3

Lesbes na cintura / virilha. Este padréo de queimadura é visto quando o cigarro
eletrénico explode / acende enquanto € armazenado na cal¢ga ou bolso do
individuo. Este mecanismo tende a inflamar as roupas e pode resultar em
queimaduras profundas na cintura, virilha, e area genital. Queimaduras nas
maos (tipo 1) também podem acompanhar essas lesdes devido a pessoa que

tenta remover o material da roupa em chamas de seu corpo ou diretamente da
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explosdao com a proximidade da m&o com a explosao. A pele genital € vulneravel
a queimaduras de terceiro grau uma vez que € muito fina, principalmente nos
homens. Em geral, 0 manejo ndo operatério deve ser tentado se possivel. Se
uma operagao for necessaria, excisdo e o fechamento primario € preferido se o
padrao de lesdo permite; caso contrario, um enxerto de pele para a area
desnudada pode ser necessario. Queimaduras profundas, circunferenciais,
penianas podem requerer excisao para prevenir sintomas linfaticos graves com
obstrucao e linfedema. Contraturas da cicatriz pés-lesdo, descamacao uretral e
estenose uretral podem ocorrer em 3 a 6 meses e devem ser monitoradas. O
objetivo com o gerenciamento de queimaduras genitais € minimizar sequelas de
longo prazo, de preservagao da fungao, e cosmética. Educar o publico sobre os
perigos de armazenar o dispositivo no bolso da calga pode impedir esses

ferimentos (7).

Lesoes Tipo 4

Incéndio doméstico. Este padrédo de queimadura ocorre quando um cigarro
eletrénico acende, resultando em um incéndio em uma casa ou no carro. Todos
os incéndios foram iniciados quando o dispositivo foi carregando em uma tomada
elétrica. Essas lesdes foram nao sustentadas diretamente pelo dispositivo, mas
ocorreu tentativas de conter ou extinguir o fogo que foi iniciado pelo dispositivo.
Como acontece com qualquer incéndio em casa, a vitima pode sofrer
queimaduras menores a graves, além de lesdes por inalagdo. Os incéndios
geralmente comecam nos quartos desde o local onde o dispositivo esta sendo
apoiado, como em uma mesa de cabeceira. Se o dispositivo for estiver em um
local mais distante, a vitima pode ndo estar ciente do fogo inicialmente,
resultando em um incéndio maior para apagar. Se as chamas nao forem
diretamente observadas a vitima pode contar com detectores de fumaca para
que os notifiqgue ou os desperte. A maioria do tipo 4 de queimaduras foram nas
maos e bragos da pessoa tentando extinguir o fogo incorretamente. Varios
incéndios na revisdo foram iniciados enquanto as pessoas estavam por perto e
eles foram capazes de conter o fogo imediatamente na area. Vitima foi acordada
por um detector de fumaga desencadeada pelo incéndio em outra sala.
Queimaduras do tipo 4 também s&o potencialmente evitaveis com educacao

sobre o uso correto do cigarro eletrénico, seus carregadores, ndo carregando o
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dispositivo em torno de material que é combustivel, e usando extintores de
incéndio para apagar o fogo em vez de tentar extinguir o fogo com as maos
desprotegidas. Educagao domeéstica sobre extintores de incéndio, detectores de

incéndio e planos de fuga podem poupar vidas (7).

Lesdes Tipo 5 (5a e 5b)

Lesbes por inalagado (Tipo 5a) sao lesdes das vias aéreas superiores que
ocorrem a partir de flash direto ou exploséo do e-cigarro. As lesdes de via aérea
superior também podem ser facilmente confundidas com lesdes subgléticas por
inalacdo de subprodutos de combustdo incompleta (Tipo 5b). Explosbes de
cigarro eletrénico podem causar uma lesao que obstrua a parte superior da via
aérea. Lesdes do tipo 5b s&o quimicas, lesdes por inalacdo subglética que
ocorrem ao se respirar fumaca dentro um espacgo fechado (casa ou carro), de
um incéndio que comegou da explosado do e-cigarro. Esta é um tipo de lesao
indireta e pode acompanhar uma lesao do tipo 4. Os diagnésticos de lesédo por
inalacdo séo feitos com a histéria e achados clinicos (queimaduras faciais,
carbonaceas, expectoracdo e sinais de obstrugdo das vias aéreas). Estes
pacientes devem ser monitorados de perto em uma unidade de cuidados
intensivos, e se houver sinais de angustia respiratoria, intubados. A
broncoscopia pode entédo ser usada para confirmar e classificar o diagndstico de
inalacdo ao longo, com a verificagcdo ainda de carboxihemoglobina, e
considerando tratar a toxicidade do cianeto. Tal como acontece com as lesdes
do tipo 4, as lesbes do tipo 5b requerem educagdo sobre como usar
carregadores adequados, ndo carregar o dispositivo em torno do material que é
combustivel, e usar extintores de incéndio para apagar o fogo. Educagéo sobre
planos de seguranga domeéstica também se aplicam a prevencao deste padrao

de lesdo (7).

Em resumo, multiplas lesdes por cigarro eletrénico tém sido relatadas, e distintos
padrées de queimaduras estdo surgindo. Os padrdes de lesdo mais comuns
foram o Tipo 3 com incéndio de ignicao no bolso, seguido por lesdes Tipo 2 na
face. Medidas gerais de prevencao desses incidentes podem ser: carregar o
dispositivo corretamente; guardar o dispositivo em uma area segura que nao

resultara em incéndio se explodir; ndo carregar o dispositivo no bolso;
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carregando o dispositivo em um recipiente que ira proteger contra uma

queimadura se o dispositivo pegar fogo ('),

Revisao sistematica relata que os incidentes aconteceram nos Estados Unidos,
Reino Unido, Canada, Alemanha, Franga, Bélgica e Malasia. Nesta reviséo
sistematica, a idade média foi de 30,8 anos (variagao, 17-59 anos) com a maioria
dos pacientes sendo do sexo masculino (168 de 180 pacientes ou 93%). Em
94% dos pacientes, as queimaduras necessitaram de tratamento atual. Na
maioria dos casos (62%), o DEF (ou uma bateria isolada) superaqueceu,
incendiou e / ou explodiu nos bolsos das calcas. Em 10% dos casos, 0s
dispositivos causaram ferimentos durante o uso e em outros 10% durante o uso
portatil sem ser ativado. Setenta e sete por cento dos pacientes sofreram lesdes
no membro inferior (principalmente na coxa), 43% no membro superior
(principalmente mao) e 10% na genitélia e 8% sofreu ferimentos no rosto. O
acometimento corporal médio foi de 4,72% (intervalo, 0% a 16%) com a
profundidade de queima mais frequente sendo uma combinacao de queimaduras
de espessura parcial e espessura total, seguido por espessura parcial queima
sozinho. No geral, 43% dos pacientes foram tratados conservadoramente, 51%
necessitaram de cirurgia e 6% foram submetidos a debridamento enzimatico
para queimaduras profundas parciais e / ou de espessura total. Trinta e cinco
por cento de todos os pacientes foram submetidos a enxerto de pele. Na
literatura atual, hospitalizacao e cicatrizacdo de feridas bem como dados sobre
acompanhamento de longo prazo raramente sao relatados. Vinte e oito autores
abordaram (um de) esses tépicos, em de modo limitado, relatando uma
permanéncia hospitalar mediana de 5,9 dias (intervalo, 0-18 dias), um tempo
médio de cicatrizagédo de feridas de 95% de 21,9 dias (variagao, 14-61 dias) e
um acompanhamento médio de 107 dias (intervalo, 1-15 meses). Outra forma
de classificar as lesdes € baseada em quatro mecanismos diferentes de

queimadura (18);
* Tipo A: queimaduras térmicas com chamas devido ao fendbmeno de fuga

térmica. Estas sdo as queimaduras mais frequentes. E uma queimadura mais

profunda no centro da area da queimadura;

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 17



Dispositivos Eletronicos para Fumar OS 02/2022 GGTAB — Parte 2
Segurancga Atualiza OS 004/2020

* Tipo B: Lesbes de explosdes secundarias a explosao. Os corpos estranhos
devem ser pesquisados durante o exame clinico com radiografias ou tomografia
computadorizada, se necessario. Corpos estranhos devem ser removidos /
excisados;

* Tipo C: queimaduras quimicas alcalinas causadas pela propaga¢ao de solu¢ao
eletrolitica. Isso pode ser confirmado por meio de um teste de pH e 6leo mineral
devem ser usados para evitar uma reagao exotérmica;

* Tipo D: queimaduras térmicas devido ao superaquecimento, embora sem
chamas. Estas sdo as queimaduras menos frequentes e acontecem porque o
botao esta bloqueado na posi¢cao de aquecimento.

O mecanismo mais comum de lesédo descrito nessa revisao sistematica é do tipo
A (queimaduras térmicas devido a fuga térmica), e com o padrédo de lesdo mais

frequente do tipo 3 (lesbes na cintura / virilha) (18),

Um estudo retrospectivo multi-institucional foi realizado por meio de consulta ao
registros de saude em nove hospitais infantis. Foram identificados pacientes que
sofreram lesdes traumaticas enquanto vaporizavam de janeiro de 2016 a
dezembro de 2019. Os dados demograficos do paciente, as caracteristicas da
lesdo e os detalhes do manejo do trauma foram revisados. 15 criangas sofreram
lesdes traumaticas devido a exploséo de cigarro eletrénico. A idade média foi de
17 anos (intervalo 13-18). A pontuagdo mediana da gravidade da leséo foi 2
(intervalo de 1-5). Trés pacientes relataram que sua lesdo coincidiu com sua
primeira experiéncia com vaping. Dez pacientes necessitaram de internagéo
hospitalar, trés dos quais necessitaram de internacdo em unidade de terapia
intensiva. Os pacientes internados tiveram um tempo médio de internacéo de 3
dias (intervalo de 1 a 6). As lesdes sofridas foram queimaduras faciais (6), perda
de multiplos dentes (5), queimaduras na coxa e na virilha (5), queimaduras nas
maos (4), queimaduras oculares (4), lesdo do nervo radial, laceragao facial e
mandibula fratura. Seis criangas necessitaram de intervengéo cirurgica, uma das
quais necessitou de multiplas operagdes para uma leséo grave na mao. Além da
lesdo pulmonar associada ao vaping, as lesdes traumaticas associadas ao
vaping sao um padrdo de lesdo emergente e preocupante sofrido por

adolescentes nos Estados Unidos. Este relatério destaca outro meio pelo qual
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0s cigarros eletrbnicos representam um risco crescente para uma populagao

jovem vulneravel (26),

Os cigarros eletronicos sdo anunciados como alternativas mais seguras aos
cigarros tradicionais, mas causam ferimentos graves. Os centros de
queimaduras dos EUA testemunharam um aumento nas visitas tanto de
pacientes internados quanto ambulatoriais para tratar lesdes térmicas
relacionadas ao seu uso. Uma reviséo retrospectiva multicéntrica dos dados do
registro de queimaduras da American Burn Association de cinco grandes centros
de queimados foi realizada de janeiro de 2015 a julho de 2019 para identificar
pacientes com lesdes relacionadas ao cigarro eletrénico. Um total de 127
pacientes foram identificados. A maioria sofreu queimaduras em menos de 10%
da superficie total do corpo (média de 3,8%). Sessenta e seis por cento sofreram
queimaduras de segundo grau. A maioria dos pacientes (78%) sofreu lesdes
durante o uso do dispositivo. Dezoito por cento dos pacientes relataram
combustao espontanea do dispositivo. Dois pacientes ficaram feridos ao trocar
a bateria do dispositivo e dois ficaram feridos ao modificar o dispositivo. Trés por
cento foram feridos por mecanismo de segunda mao. A lesao por queimadura
foi o padrao de lesdo mais comum (100%), seguida pela lesdo por explosao
(3,93%). As queimaduras por chamas foram o tipo de lesdo térmica mais comum
(70%); no entanto, a maioria dos pacientes sofreu uma lesdo do tipo combinagao
secundaria a multiplos mecanismos de queimadura. A regido corporal mais
lesionada foram as extremidades. A sulfadiazina de prata foi o agente mais
utilizado no tratamento inicial das lesdes térmicas. Sessenta e trés por cento dos
pacientes ndo necessitaram de cirurgia. Dos 36% que necessitaram de cirurgia,
43,4% necessitaram de enxerto de pele. Mdultiplas cirurgias eram incomuns.
Nossos dados reconhecem o uso de cigarro eletrbnico como um problema de
saude publica com potencial para causar lesdes térmicas e traumas secundarios.
A maioria dos pacientes é tratada em regime de internagdo, embora a maioria

dos pacientes tratados em regime ambulatorial tenham bons resultados 7).

Uma pesquisa por palavra-chave do texto narrativo do caso foi usada para
identificar as visitas de emergéncia relacionadas ao ECIG nos dados do Sistema

Nacional de Vigilancia Eletrénica de Lesdes (NEISS). Esses dados transversais
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sdo projetados para serem ponderados para fornecer estimativas nacionais de
lesdes relacionadas a produtos de consumo tratadas em DEs. As lesdes
relacionadas ao ECIG foram descritas e categorizadas, e o0s pesos de
amostragem aplicados para modelar as estimativas nacionais. De 2015 a 2019,
houve um numero estimado de 3.369 atendimentos de emergéncia devido a
lesbes por explosao/queimadura ECIG (95% CI = 2.020, 4.718) e um numero
estimado de 676 atendimentos somente em 2019 (IC 95% = 315, 1.036). Em
2018-2019, houve cerca de 1.550 casos de criangas <5 anos ingerindo liquidos
ECIG (IC de 95% = 778, 2.322). Apesar de uma mudanga notavel no mercado
dos EUA para dispositivos ECIG que usam energia elétrica mais baixa e
“capsulas” descartaveis (por exemplo, JUUL), a ingestao de produtos quimicos
liquidos entre criangas pequenas e lesdes por queimadura/explosao ECIG
persistem. Regulamentagbes de produtos aprimoradas s&o urgentemente
necessarias para evitar efeitos negativos a saude causados por ECIGs, bem

como prevenir sua ingestdo e uso por criangas 28,

Questio 3

Qual o publico mais exposto a estes acidentes?

Foram identificadas 42 publicagdes apresentando 126 casos de lesbes. A
maioria dos ferimentos foi causada devido a exploséo (82/126), incluindo 48
dispositivos montados, 20 baterias auto-explodidas e 14 sem especificagdo. A
segunda lesdo mais comum foram queimaduras térmicas (24/126) causadas por
14 baterias auto inflamaveis, 6 dispositivos auto inflamaveis montados, 2
dispositivos explosivos, 1 cigarro eletrénico no bolso -ativagdo e 1 caso em que
a igni¢ao foi induzida por um acidente de motocicleta. Uma combinagdo de
explosdo e queimadura térmica causada pela explosao do dispositivo montado
(7/126) foi a 3% causa mais comum de lesdo. Em 1 caso, o ferimento foi causado
por uma queimadura repentina e em 12 nao foi especificado. O tipo ou geracgao

do dispositivo n&o foi informado na grande maioria dos artigos (')

A grande maioria dos casos ocorreu nos EUA (99/126), do sexo masculino
(120/126) com mediana de idade de 28 anos. As areas corporais mais
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comumente afetadas foram as coxas (85/126), seguidas pelas maos (49/126).
Vinte e trés casos sofreram lesdes faciais, com trés incluindo lesdes oculares.
No total, 55 casos sofreram lesbes em varias areas do corpo. Informacdes sobre
a area total de superficie queimada (TBSA) foram fornecidas para a maioria dos
casos (101/126), com TBSA mediano de 4% (IQR: 2-6%). O enxerto de pele foi
realizado em 40 pacientes no total, incluindo 25 que necessitaram de enxerto e
excisdo de pele, 1 amputagcdo de dedo e 2 remogdes de corpo estranho,
enquanto 18 pacientes necessitaram de pequenos procedimentos cirurgicos. A
maioria dos casos (105/126) teve alta sem complicagdes adicionais, enquanto
em 6 casos nao houve informacgao de alta fornecida. Para os 15 casos restantes,
as complicagdes incluiram amputagao (1/15), dor nas costas (2/15), transtorno
de estresse pos-traumatico (PTSD) (1/15), dor e cicatrizes (1/15), cicatrizes
(2/15) ), fotofobia (1/15), complicagbes oculares (2/15), dentais (1/15) e

neurologicas (3/15), bem como alta para centro de queimados (1/15) (9

Além disso, foram identificadas 10 publicagdes apresentando casos agregados
com lesdo traumatica: 5 publicacbes apresentaram um total de 86 casos das
instituicdes dos autores; 3 publicagdes apresentaram um total de 311 casos dos
EUA (no entanto, o numero total de casos pode ser superestimado, pois essas
publicagdes podem ter alguns casos mutuos apresentados). Por fim, 2
publicacdes adicionais apresentaram casos de centros de queimados nos EUA
estimados em 2.035 em 2015-2017 e 1.007 em 2016 (19).

Vinte e cinco artigos apresentando 28 casos de intoxicagdes por nicotina foram
identificados. Curiosamente, as publicagdes nao se limitavam aos EUA, mas
estavam espalhadas pelo mundo (6 dos EUA, 3 da Coreia, 2 de cada um do
Reino Unido, Itdlia e Alemanha e 1 de cada um da Polénia, Dinamarca, Canada,
China, Franga, Jap&o, Holanda, Coreia do Sul, Suica e Turquia) ®). Os
envenenamentos foram causados por ingestdo acidental (9/28) ou intencional
(14/28) de E-liquido, injecao intravenosa de E-liquido (4/28), ou ingestdo e
injecéo (1/28) (19),

A ingestao acidental foi observada apenas em criangas com idade mediana de

2 anos (IQR: 0,85—4) e principalmente em mulheres (6/8). Informag¢des sobre
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sexo ndo estavam disponiveis para 1 caso. A concentragdo de nicotina estava
disponivel para 3 casos, sendo a nicotina ingerida 8,2 mg, 50 mg e 60 mg. Duas
criangas necessitaram de internagdo em unidade de terapia intensiva (UTI) e
intubacdo, enquanto a maioria das criangas ndo necessitou de tratamento
invasivo (5/9). O desfecho mais grave foi obito (2/9), seguido de complica¢des
auditivas (1/9), enquanto a maioria dos casos teve alta hospitalar sem

complicagdes (6/9) (19),

As tentativas de suicidio (ou seja, ingestdo e injegcdo de E-liquido) foram
principalmente por adultos com idade mediana de 27 anos (IQR: 22-36). A
maioria dos casos era do sexo masculino (13/19). A ingestao total de nicotina
estava disponivel para 8 casos, variando de 2.100 mg a 128,8 mg. A admisséo
na UTI foi necessaria em 8 casos, incluindo 3 intubacdes. Informagdes sobre o
tratamento estavam disponiveis para 9 casos, sendo 0 mais comum a
administracdo de carvao ativado (5/9). Oito casos tiveram alta sem
complicagbes, 4 casos melhoraram sem informag¢des adicionais, 1 caso
permaneceu semicomatoso sem consciéncia e 6 foram fatais (3 mortes no

hospital e 3 no local) (19,

Além disso, foram identificados 10 artigos apresentando dados agregados sobre
intoxicagdes. Entre 2010-2013, os Centros de Intoxicagdo dos EUA receberam
1.700 ligacdes relacionadas a exposicao a cigarros eletrénicos, entre 2010-2014
as ligagcdoes foram 2.405, enquanto entre 2010-2018 as ligagdes foram de
17.358. No Texas, os Centros de Intoxicagdo receberam 225 ligagdes entre
2009-2014, enquanto em Utah 52 casos foram relatados como tendo sido
envenenados por um canabindide sintético em 2017-2018. Entre 2012-2015,
277 chamadas foram feitas para 10 Centros de Intoxicacao de Paises Europeus,
enquanto no Reino Unido, entre 2008-2016, 278 chamadas foram feitas para o
National Venons Information Service (NPIS) em relagdo a criangas menores de
16 anos. Entre 2012—-2018, 148 casos de exposi¢cao aguda a cigarros eletrénicos
foram notificados ao Centro de Informagdes Toxicoldgicas da Republica Tcheca.
Finalmente, 2 publicagdes apresentaram uma estimativa sobre as intoxicagdes

em menores de 5 anos entre 2013-2017 (4745 casos) e em 2018 (885 casos)!?).
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Questio 4

Ha requisitos de seguranca exigidos para estes produtos? Quais sdo?

Como as empresas poderiam comprova-los tecnicamente?

As baterias de ion-litio sdo amplamente utilizadas em dispositivos de cigarro
eletrébnico baseados em bateria devido a seus altos niveis de energia densa e
tensdo. Baterias de ion-litio usadas em cigarros eletrébnicos normalmente
consistem em duas folhas de eletrodos (dnodo e catodo) que sao espagados por
um separador, preenchido com um eletrdlito liquido, envolto em um tubo
(cilindrico) e colocado em uma caixa de metal. Uma guia do anodo vai para a
extremidade negativa da bateria, e outra guia conecta o catodo a extremidade
positiva da bateria. Enquanto as baterias de ion-litio sdo embaladas
comercialmente em diferentes formas como em bolsa, prismatica e cilindrica, e
e-cigarros normalmente usam baterias cilindricas. Apesar das muitas vantagens,
as baterias de ion-litio representam riscos a seguranga devido a presenga de
seu eletrdlito inflamavel e elemento de litio altamente reativo. Um sistema de
gerenciamento de bateria (BMS) é, portanto, necessario para controlar
condicbes que podem causar problemas de seguranga. Enquanto as
funcionalidades de um BMS variam dependendo da aplicagdo, a maioria dos
BMSs incluem protecao contra sobretensao, sobrecorrente e superaquecimento,
e uma indicagao do estado de carga. No entanto, mesmo quando um BMS é
empregado, a falha catastrofica da bateria é possivel se houver defeitos

presentes (20),

Os defeitos podem ser introduzidos em uma bateria durante qualquer estagio do
processo de fabricagdo. Por exemplo, durante o processo de preparagao do
eletrodo, o revestimento ndo uniforme do eletrodo no coletor de corrente pode
levar a espessuras variadas. Os eletrodos também podem ter defeitos de orificio
(auséncia de revestimento) que sdo causados pelas bolhas presas dentro do
eletrodo durante o processo de pasta antes de ser cozido na fase solida. Da
mesma forma, bolhas / aglomerados podem ser gerados no eletrodo se os

componentes do revestimento nao forem misturados pelo tempo necessario para
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formar pasta. Todos esses defeitos do eletrodo podem levar a desempenho
eletroquimico e superaquecimento localizado no eletrodo. O superaquecimento
localizado pode degradar ainda mais o material do eletrodo e derreter o
separador proximo causando curto entre o anodo e o catodo. Defeitos no
separador incluem orificios, resisténcia inferior a perfuragéo e poros obstruidos.
Foi mostrado que a deformagao do separador local ou o fechamento de poros
cria “pontos quentes” de alta atividade eletroquimica que pode causar
revestimento de litio local. Este banhado de litio consome litio ativo (reduzindo a
capacidade da bateria) e abre a possibilidade de curto-circuito interno por meio

de dendritos de litio 29,

Além dos defeitos nos materiais da bateria e componentes, particulas metalicas
indesejadas produzidas também podem ser introduzidas durante o processo de
fabricagao da bateria. Estas particulas podem formar um caminho condutor entre
o positivo e terminais negativos e causar curto-circuito. Outros defeitos de
montagem relacionados em baterias de ion-litio incluem posi¢ées ndo uniformes
de camadas de eletrodo, empilhamento de positivo e negativo, abas adjacentes
umas as outras, saliéncias de metal nas abas e coletores de corrente, e
soldagem de aba inadequada, resultando em rebarbas. Esses curtos-circuitos
internos podem aumentar as temperaturas que derretem o separador causando

um curto circuito sustentado, podendo levar a fuga térmica, e explosées (20

A fuga térmica € um processo que ocorre quando a temperatura da bateria
aumenta de forma incontrolavel e rapida devido as reagdes exotérmicas de auto
aquecimento e decomposi¢ao térmica dos componentes da bateria. Durante o
processo térmico a temperatura da bateria pode atingir até 900°C, e pode liberar
gases inflamaveis e toxicos, incluindo CO, CO2, CH4, C2H4, C2Hes € H2. Além de
cigarros eletrénicos, os dados da falha térmica da bateria de ion-litio incluem a
falha de baterias que levou a queda de um Boeing 747 em setembro de 2010,
no Boeing 787 que levou a seu abandono mundial em janeiro de 2013, e varios
incidentes reincidentes envolvendo “hoverboards”, Samsung Galaxy, iPhones da
Apple e mais de 46 incidentes de bateria de ion-litio, incéndio e explosdo em

avides apenas em 2017 (20),
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Para garantir a operagdo segura das baterias de ion-litio em dispositivos de
cigarro eletrdnico, os fabricantes devem incluir um circuito BMS em seu projeto
para monitorar os parametros elétricos e térmicos da bateria, para regular a
retirada da corrente da bateria e para proteger a bateria de extremas condigdes
operacionais, fechando o funcionamento do E-cigarro. No entanto, a BMS
sozinha nao pode resolver os problemas de incéndio de cigarros eletrbnicos
quando baterias defeituosas ou com rétulos falsos estdo sendo usadas. O
aumento repentino do mercado de cigarros eletrénicos e da base de usuarios, a
auséncia de regulamentagdes comerciais e de testes adequados, longas cadeias
de suprimentos e a falta de conscientizagdo entre os usuarios de cigarros
eletrénicos proporcionaram um ambiente para a distribuicdo de baterias com
defeito e abaixo do padrao. Portanto, agora é responsabilidade dos fabricantes
de cigarros eletrbnicos monitorar e controlar com eficacia as cadeias de
abastecimento de suas baterias através da coordenacgao com os fabricantes de
baterias originais, para realizar testes internos de suas baterias sob condi¢des
esperadas e extremas para determinar todos os possiveis modos de falha e para
educar os usuarios de cigarros eletrénicos sobre os riscos associados a baterias
reembaladas e de baixa qualidade. Ao mesmo tempo, as organizagdes
reguladoras do governo e da industria devem desenvolver e fazer cumprir as
normas e regulamentos para garantir a seguranga dos aparelhos de cigarro

eletrénico 29,

Os efeitos do vapor sobre a saude e o perigo de overdose de nicotina por
ingestao ou contato dérmico com o E-liquido sdo objeto de revisdo continua por
varias agéncias. A situagao regulatoria relacionada aos cigarros eletrénicos varia
de acordo com a jurisdicdo e estda mudando rapidamente. Alguns fatos sao
conhecidos: em 10 de maio de 2016, a Food and Drug Administration (FDA) dos
EUA emitiu uma regra final que colocou os cigarros eletrénicos sob a autoridade
de produtos de tabaco da FDA. Com esta criagdo de regras, o FDA agora
regulamenta a fabricagdo, importacdo, embalagem, rotulagem, publicidade,
promogao, venda e distribuicdo de cigarros eletrbnicos. No momento em que
este relatorio foi preparado, o FDA havia prorrogado o prazo de conformidade
até 10 de agosto de 2017. A OMS propbs que os Estados membros adotem

controles rigorosos sobre os cigarros eletronicos (2014). A proposta limita-se aos
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efeitos potenciais dos cigarros eletrbnicos sobre a saude e n&o inclui a
linguagem que trata da eletrénica. O American Nonsmoker’s Rights Foundation
(2017) relata que 12 estados e 615 jurisdigbes locais tém leis que restringem o
uso de cigarros eletrénicos em locais livres de fumo; 15 estados e 503 jurisdigbes
tém leis que restringem o uso de cigarros eletrénicos a determinados locais. O
Underwriters Laboratories (UL) desenvolveu padrdes relacionados a seguranga
da bateria de ion-litio. Esses padrdées sao aplicados a produtos que contém
baterias que passam por testes de seguranga UL. No inicio de 2017, a UL
promulgou a norma UL 8139, de sistemas elétricos de cigarros eletrénicos, que
avalia apenas a bateria e os controles elétricos de um cigarro eletrénico. Nenhum
regulamento, codigo ou lei atual se aplica a seguranga dos componentes
eletrénicos ou das baterias dos cigarros eletrdnicos. Embora muitos produtos de
consumo devam ser testados por um Laboratério de Teste Reconhecido
Nacionalmente, como o UL, ndo ha requisitos para que os cigarros eletrénicos
sejam submetidos a testes de segurancga do produto. O FDA esta considerando
os regulamentos da bateria ou dos componentes eletrénicos usados nos / com

os dispositivos 1),

Para agravar ainda mais a situagao de seguranca, esta o fato de que um numero
substancial de usuarios de cigarros eletrbnicos constréi seus préoprios
dispositivos a partir de pecas amplamente disponiveis ou modifica produtos
comerciais de acordo com seus desejos. Uma vez que os dados revisados na
preparacao deste relatério nao fornecem informacgdes suficientes para permitir
qualquer conclusao sobre quantos dos incidentes relatados envolveram
dispositivos caseiros ou modificados, ndo € possivel tirar conclusées validas
sobre como essas praticas podem estar impactando a incidéncia de incéndios.
Existem varios sites na Internet que fornecem material de instrugao sobre como
construir ou modificar um dispositivo com seguranga. Muitas lojas de vapor
também oferecem conselhos e instru¢gées para os vapores “do-it-yourself”’. A
qualidade das instrucdes e conselhos disponiveis varia amplamente, e mesmo
os melhores dos que foram revisados na preparacdo deste relatério séo
incompletos, pois negligenciam elementos de seguranga da bateria / sistema ou
dependem de componentes do sistema mal documentados. Sem uma analise

de engenharia adequada, nem a compra de uma bateria que tenha “protecao”,
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nem a adicdo de um “circuito de prote¢do” genérico a um dispositivo, pode ser

uma garantia de que o nivel de protegédo desejado n&o sera fornecido 1.

O FDA publicou em 2017 orientagdes para reduzir o risco de explosodes: “Tips to
Help Avoid "Vape" Battery Explosions” com 5 recomendagdes: 1. Considere usar
os DEFs com recursos de segurancga; 2. Mantenha as baterias distantes de
metais; 3. Nunca carregue seu dispositivo com bateria de celular ou tablete; 4.
N&o carregue seu dispositivo durante a noite; 5. Troque sua bateria se forem

danificadas ou estiverem Uumidas (22,

Ainda na era pré-cigarro eletrénico, a intoxicagao por nicotina raramente era
relatada em humanos, com exce¢ao dos trabalhadores da industria do tabaco.
O cigarro eletronico expde o usuario a novos fatores de risco para intoxicagdes
envolvendo adultos e acidentalmente criangas e trouxe a tona os subestimados,
muitas vezes ignorado, toxicidade da nicotina, PG e Cannabis. Relatos de casos
de intoxicagdes por nicotina deram uma nova visao sobre o metabolismo, a
biodisponibilidade e a relagdo dose/efeito da substéncia, somando-se as
controvérsias existentes a respeito do nivel de concentragdes fatais de nicotina.
A injecao de nicotina e PG contidos na mistura E-liquido, leva a um novo tipo de
intoxicagdo aguda. A intoxicacdo por PG leva a acidose lactica com elevada
deplegéo anibnica, enquanto a intoxicagdo aguda por nicotina se apresenta em
duas fases clinicas progressivamente agravantes; até a segunda fase mais
grave de depressdo do sistema nervoso central e insuficiéncia respiratéria
sobrevir ha uma janela de oportunidade de 3 horas para o médico intervir. O
armazenamento de E-liquido junto com medicamentos, ou em frascos vazios
contendo outros produtos anteriormente foi o principal motivo do uso indevido,
pois foi confundido com colirios ou xarope médico. Os oftalmologistas e o
pessoal de emergéncia devem estar cientes do pH variavel do E-liquido, que
pode ser acido ou alcalino, e tratar o olho conforme indicado para restaurar o pH
normal. As intoxicacbes pediatricas, em particular, aumentaram de forma
alarmante no periodo de 2010-2018 apds a tendéncia de aumento semelhante
do uso do E-cig. As intoxicagdes pediatricas foram acidentais € na maioria dos

casos foram tratadas sem complicagcdes. Em contraste, as intoxicacbes em
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adultos representaram principalmente tentativas intencionais de suicidio por

ingest&o e ou injegdo; 1/3 dessas tentativas de suicidio tiveram sucesso (19,

Requisitos de seguranca ndo atendidos do dispositivo e da embalagem, como
tampa de garrafa eletrénica a prova de criangas, doce, sabores frutados de E-
liquido, os varios tamanhos de frascos de E-liquido e altas concentragdes de
nicotina estao por tras da ingestao acidental. Desde 2016, nas regulamentagdes
da UE e do Reino Unido em relacdo a embalagens com recursos a prova de
criangas protegem a populacdo infantil de envenenamentos indesejados. Os
frascos de E-liquido devem ser limitados a um maximo de concentracédo de
nicotina de 20mg/ml, reabastecer os recipientes até um maximo de 10 ml de
tamanho, e tanques para um tamanho de 2 ml, contendo 200 mg e 40 mg de
quantidade de nicotina total, respectivamente. No entanto, fora da UE e através
de fontes ndo autorizadas na Internet, as misturas de recarga podem conter
concentragdes de nicotina variando de 18 mg / ml a 59 mg / ml, com as maiores
concentragbes sendo contidas pelas novas geragdes de dispositivos,
especialmente aqueles que usam sais de nicotina protonados; além disso, a
manipulacédo da poténcia e voltagem do dispositivo pelo usuario pode aumentar

a concentragdo de nicotina no aerossol fornecido (9

O momento atual apresenta o surgimento de um novo risco para a saude publica
que, embora associado com o0 uso de produtos do tabaco, vai além da
pneumologia e se expande por diversas especialidades médicas, anteriormente
improvaveis de serem implicadas. Além disso, revela a lacuna regulatéria
existente em relacdo aos DEFs e destaca a necessidade de formas mais
eficientes, universais, protetoras e de medidas preventivas. A maioria dos
regulamentos de DEFs até o momento s&o limitados a recomendagdes simples.
Regulamentos multinivel, universais devem ser colocados em relagéo ao design,
desenvolvimento e seguranga do dispositivo e seus componentes, 0s
ingredientes / sabores / aditivos, incluindo a seguranga e quantidade de limite da

embalagem, especialmente para compostos toxicos como a nicotina (19,

Demonstramos dispositivos wireless baseados em didxido de vanadio sem fio,

sem bateria e montados na pele, capazes de detectar quantidades vaporizadas
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relevantes para a detecgao de cigarros eletronicos. O mecanismo de deteccao
subjacente do sensor baseado em VO2 é explicado usando anadlise de
composi¢cao e calculos DFT. A transferéncia de elétrons da nicotina para a
superficie do VO2 resulta em um aumento da condutividade, o que é validado
pela analise experimental da exposi¢ao de sensores ao vapor de e-cig contendo
nicotina. A resposta e repetibilidade em ambiente ao ar livre permitem seu uso
em um fator de forma epidérmica. Uma arquitetura de dispositivo sem fio foi
demonstrada usando tecnologias de circuito flexivel e ICs NFC disponiveis no
mercado, permitindo a adog&o generalizada e indicando ampla utilidade para
remodelar os habitos de vaping. A nicotina, uma substancia viciante em produtos
de tabaco e cigarros eletronicos (e-cigs), € reconhecida por aumentar o risco de
doencas cardiovasculares e respiratérias. O monitoramento cuidadoso em
tempo real da exposicdo a nicotina é fundamental para aliviar os possiveis
impactos a saude nao apenas dos fumantes, mas também daqueles expostos
ao fumo passivo e de terceira mao. O monitoramento da nicotina requer material
de deteccdo adequado para detectar a nicotina seletivamente e testar em
condicbes de vida livre no ambiente padrdo. Aqui, demonstramos
experimentalmente um sensor de nicotina baseado em diéxido de vanadio (VO2)
e explicamos seus mecanismos condumétricos com analise de composicao e
calculos de teoria funcional de densidade (DFT). Para monitoramento em tempo
real do vapor de nicotina de cigarros eletrénicos no ar, o sensor € integrado a
uma interface epidérmica de comunicagao de campo proximo (NFC) que permite
operacao sem bateria e transmissdo de dados para dispositivos eletrbnicos
inteligentes para gravar e armazenar dados do sensor. Coletivamente, a técnica
de desenvolvimento e integragdo de sensores expande o uso de eletrdnicos
vestiveis para monitoramento em tempo real de elementos perigosos no

ambiente e biosinais sem fio 29,

Questio 5

Havendo estes requisitos minimos de seguranga, os dispositivos
eletrénicos para fumar, existentes nos mercados internacionais, cumprem

com estes?
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Baterias defeituosas e abaixo do padrdo podem entrar no mercado do cigarro
eletrénico por meio de fabricantes autorizados, ndo empregando verificagdes de
qualidade suficientes ou por meio de varejistas e fornecedores especializados
que podem estar vendendo deliberadamente baterias mal etiquetadas ou de
baixa qualidade, e em alguns casos incluindo baterias com defeito, abaixo do
padrdo, degradadas e danificadas que eles compraram a pregos baixos de
outras fontes e, em seguida, etiqueta-os novamente (embrulhados novamente)
sob sua propria marca ou sob a marca de algum conhecido fabricante de baterias
fabricantes. Uma olhada nos portais da Internet que vendem baterias de ion-litio
para E-cigarros mostra a ampla disponibilidade de embalagens reembaladas de
baterias. Algumas dessas baterias reembaladas sao de grau inferior, ou baterias
rejeitadas ou descartadas como de baixa qualidade pelas principais fabricantes
de baterias, porque eles ndo atenderam a todas as planilhas de requisitos, ou
nao passou em todos os testes de qualificacdo. Estas baterias de baixa
qualidade s&o compradas, um novo rotulo € colocado sobre eles, e, portanto,
eles sao vendidos sob um componente de nome da empresa diferente, as vezes
com classificagdes exageradas e ocasionalmente a um pre¢o mais alto do que
as baterias de fabricantes originais. As empresas que reembalam as baterias na
maioria das vezes nao informam os compradores sobre as especificagcbes reais
e originais do fabricante das baterias. Isso é problematico, uma vez que marcas
de baterias reembaladas costumam anunciar avaliagdes que nao sao precisas.
Para abordar as preocupagdes do usuario com baterias reembaladas, algumas
empresas estado adicionando “autenticagao”, ou adesivos “anti-falsificacao” nas
etiquetas de suas baterias; mas algumas baterias reembaladas também foram
encontradas com esta rotulagem, e os falsificadores também estado usando esta
rotulagem. Como resultado, o rotulo ndo é uma boa garantia de nada.
Semelhante as baterias reembaladas, bateria falsificadas geralmente tém
materiais abaixo do padrao, classificagdes mais baixas do que anunciado e de
qualidade inferior. Baterias de ion-litio falsificadas - que também foram relatados
em celulares, laptops, hoverboards e cameras - podem ser criadas por

reciclagem, observagéo, adulteragéo e clonagem (29),

Em 2017, o FDA dos EUA conduziu um workshop publico de dois dias sobre

“Preocupagdes com a seguranga da bateria em dispositivos eletrénicos de
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fumar” (DEFs) " para iniciar a discussédo nesta dire¢do. O workshop buscou reunir
informacgdes, incluindo pesquisas e dados, sobre questbes de seguranca da
bateria de DEFs (por exemplo, superaquecimento, explosado e outros modos de
falha), fatores que contribuissem para falhas e informagdes da bateria dos DEFs
sobre as caracteristicas do projeto e outros parametros que poderiam impactar
a ocorréncia dessas falhas. A discussao sugeriu que devido a ampla
disponibilidade de baterias de ion-litio de baixo custo no mercado com pouca ou
nenhuma informacgao sobre sua qualidade e confiabilidade, era necessario para
os fabricantes de cigarros eletrénicos seguir padrdes de teste rigorosos, projetar
seus sistemas para condigdes do pior caso e comunicar eficazmente os riscos
associados a baterias de ion-litio abaixo do padrdao com o fim comercial. Em
agosto de 2017, o FDA estendeu os prazos enviar pedidos de revisdo de
produtos de tabaco para DEFs até 8 de agosto de 2022. Isso dara a agéncia
tempo para desenvolver padrboes de produtos para protegdo contra riscos
conhecidos a saude publica como questdes de baterias de sistemas eletrénicos
de oferta de nicotina (DEFs) (20),

A UL promulgou recentemente a norma UL 8139, para dispositivos eletrénicos
para fumar (DEFs). Este novo padrao de teste avaliara a seguranca dos sistemas
elétricos e de bateria de cigarros eletrénicos, na esperancga de que incéndios e
explosdes resultantes da bateria e do sistema elétrico possam ser eliminados. E
importante entender o que UL8139 nao fara. A UL informa que: “Esses requisitos
nao abrangem os consumiveis do cigarro eletrbnico, como e-Liquids e outras
substancias de vapor inalado, pavios e outras particulas inaladas durante o uso.
Esses requisitos ndo consideram os efeitos fisioldgicos de qualquer consumivel
usado com o produto”. A maioria dos americanos esta familiarizada com a marca
de listagem da UL e procura essa certificagdo ao comprar produtos elétricos. Os
cigarros eletronicos que sao listados pela UL usando este novo padrao de teste
devem fornecer um nivel de garantia de seguranga aos consumidores que néo
estava disponivel antes. No entanto, essa garantia ndo € absoluta, pois ainda
podem ocorrer defeitos de fabricagcdo e danos ao produto. Esta nova norma da
UL € um desenvolvimento importante na seguranca desses dispositivos e deve

servir para reduzir o numero de incéndios e explosdes de cigarros eletrénicos,

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 31



Dispositivos Eletronicos para Fumar OS 02/2022 GGTAB — Parte 2
Segurancga Atualiza OS 004/2020

bem como o numero de lesdes que os consumidores americanos sofreram com

esses produtos (21) (23-25)

SINTESE DA EVIDENCIA

1. Os Dispositivos Eletronicos para Fumar — DEF (incluindo o préprio
equipamento, refis e demais componentes), sao sistemas seguros, do
ponto de vista da operagao e do manuseio do produto?

Ha evidéncias conclusivas de que os dispositivos de cigarro eletrbnico podem
explodir e causar queimaduras e lesdes por projéteis. Esse risco €
significativamente maior quando as baterias sdo de ma qualidade, armazenadas
de forma inadequada, ou modificadas pelos usuarios; Ha evidéncias conclusivas
de que a exposigao intencional ou acidental a E-liquidos (por ingesta, contato
com os olhos ou pele) pode resultar em efeitos adversos a saude, incluindo, mas
nao se limitando a convulsdes, lesédo cerebral anoxica, vémitos e acidose lactica;
Ha evidéncias conclusivas de que beber ou injetar liquidos intencionalmente ou

nao intencionalmente pode ser fatal. Qualidade da evidéncia: alta. Inalterado.

2. Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEFs? Em caso
positivo, quais tipos de relatos sao encontrados? Sao encontrados relatos
de acidentes fatais ou com sequelas graves? Caso tenham ocorrido, em
quais paises aconteceram e qual foi a incidéncia destes acidentes ao longo
dos anos? Ha informagdes de quais os aspectos dos produtos que
causaram os acidentes?

Esses dispositivos ndo sao regulamentados e relatérios de incéndios estao se
tornando mais frequentes. A maioria destes incéndios ocorrem devido ao
superaquecimento das baterias de litio. O mecanismo mais comum de lesao
descrito é do tipo A (queimaduras térmicas devido a fuga térmica), e com o
padrao de lesao mais frequente do tipo 3 (lesdes na cintura / virilha). Qualidade
da evidéncia: alta. Inalterado.

3. Qual o publico mais exposto a estes acidentes?
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A ingestdo acidental foi observada sobretudo em criangas com idade mediana
de 2 anos (IQR: 0,85-4) e principalmente em mulheres. E as explosbes e
queimaduras na grande maioria dos casos ocorreu no sexo masculino com
mediana de idade de 28 anos. As tentativas de suicidio (ou seja, ingestdo e
injecao de E-liquido) foram principalmente por adultos com idade mediana de 27

anos (IQR: 22-36). Qualidade da evidéncia: moderada. Inalterado.

4. Ha requisitos de segurancga exigidos para estes produtos? Quais sao?
Como as empresas poderiam comprova-los tecnicamente?

A maioria dos regulamentos de DEFs até o momento s&o limitados a
recomendacgdes simples. Regulamentos multinivel, universais devem ser
colocados em relagdo ao design, desenvolvimento e seguranga do dispositivo e
seus componentes, os ingredientes / sabores / aditivos, incluindo a seguranca e
quantidade de limite da embalagem, especialmente para compostos toxicos
como a nicotina. O FDA publicou em 2017 orientagdes para reduzir o risco de
explosées: “Tips to Help Avoid "Vape" Battery Explosions” com 5
recomendagdes: 1. Considere usar os DEFs com recursos de seguranca; 2.
Mantenha as baterias distantes de metais; 3. Nunca carregue seu dispositivo
com bateria de celular ou tablete; 4. N&o carregue seu dispositivo durante a noite;
5. Troque sua bateria se forem danificadas ou estiverem umidas. Qualidade da

evidéncia: baixa. Inalterado.

5. Havendo estes requisitos minimos de seguranga, os dispositivos
eletrénicos para fumar, existentes nos mercados internacionais, cumprem
com estes?

Devido a ampla disponibilidade de baterias de ion-litio de baixo custo no
mercado com pouca ou nenhuma informacdo sobre sua qualidade e
confiabilidade é necessario para os fabricantes de cigarros eletrénicos seguir
padrdes de teste rigorosos, projetar seus sistemas para condigdes do pior caso
e comunicar eficazmente os riscos associados a baterias de ion-litio abaixo do
padrao com o fim comercial. E o prazo para que esses cuidados sejam atendidos
esta alargado até o ano de 2022. Qualidade da evidéncia: muito baixa.

Inalterado.
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