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Informagao clinica atualizada para médicos e fornecedores sobre dispositivos DreamStation CPAP e Bi-Level PAP

23 de dezembro de 2021

A 14 de junho de 2021, a Philips Respironics, iniciou uma notificagdo voluntdria de recolha para certos produtos de
cuidados respiratorios e de sono para abordar os potenciais riscos para a satude relacionados com a espuma de redugao
de som de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) nestes dispositivos.

Desde entdo, juntamente com laboratérios de testes certificados e outros peritos de terceiros qualificados, a Philips
Respironics tem vindo a realizar um programa abrangente de testes e investigacdo sobre a espuma de PE-PUR, para
melhor avaliar e analisar os potenciais riscos para a saude dos pacientes relacionados com a possivel emissdo de
particulas de espuma degradadas e certos compostos organicos volateis (COV).

Na altura em que a notificagdo de recolha foi emitida, a Philips Respironics baseou-se num conjunto de dados iniciais
limitados e numa avaliac3o de risco toxicoldgico.! Desde ent3o, utilizando a norma ISO 18562, foram realizadas avaliacdes
adicionais de risco toxicoldgico aos COV por laboratérios de testes certificados e peritos qualificados de terceiros, tendo
por base os testes iniciais e os novos de COV realizados até a data.

Esta comunicagdo a comunidade clinica resume as avaliagGes até a data derivadas dos testes adicionais. Especificamente,
em dezembro de 2021, a Respironics realizou testes adicionais de emissdes de COV aos dispositivos DreamStation BiPAP
e CPAP.2 Foi realizada uma série de testes para melhor caracterizar e avaliar a presenca de COV no interior do dispositivo
DreamStation, incluindo o fenol detetado, 2,6-bis(1,1-dimetiletil)-4-(1-metilpropil) e as emissGes de COV de dimetil
diazeno.

Os testes foram realizados utilizando (a) novos dispositivos com espuma “pura”, (b) dispositivos com espuma degradada
em laboratério,? e (c) dispositivos de campo recuperados. Com base nestes resultados dos testes, foi realizada uma
avaliagdo toxicoldgica abrangente para avaliar o risco associado aos COV identificados até a data.

Os resultados dos testes adicionais a espuma de PE-PUR do DreamStation e da avaliagdao toxicoldgica até a data
indicam que os COV ndo excedem os limiares de exposi¢do segura especificados nas normas de seguranga aplicaveis
(por exemplo, na ISO 18562), e ndo sdo tipicamente previstos que resultem em consequéncias a longo prazo para a
satide dos pacientes. Utilizando os limites de exposi¢do convencionais de protegdo da satide, os testes adicionais ndo
sugerem um aumento de risco de efeitos adversos para a satide na populagao geral de doentes, nem na populagdo de
doentes de maior risco em resultado da exposi¢do a COV.

E importante notar que os dispositivos DreamStation testados ndo foram expostos a limpeza com ozono. Adicionalmente,
esta nova avaliagdo estd limitada a analise de COV para dispositivos DreamStation de primeira geracdo e ndo avalia os
riscos de potenciais particulas de espuma ou inclui outros dispositivos afetados pela notificagdo. Estdo em curso outras
analises de risco para a saude.

A atualizagdo destes resultados destina-se a informar os prestadores de cuidados de salde dos dados mais recentes, no
entanto a orientacdo geral para médicos e pacientes na notificacdo de recolha permanece inalterada neste momento.

~

. Os testes disponiveis no momento da recolha de junho de 2021 sugeriram a emissdo de dois compostos preocupantes do dispositivo: dimetil diazina
e fenol, 2,6-bis (1,1-dimetiletil)-4-(1-metilpropil). Os resultados dos testes sugeriram que os gases associados ao cone de espuma pura soltaram-se
durante os dias iniciais de utilizagdo de um novo dispositivo. A potencial emisséo de gases da espuma degradada ainda néo tinha sido totalmente
caracterizada nessa altura.

2. Os testes e andlises foram conduzidos por laboratdrios certificados de terceiros em conjunto com a Philips. Adicionalmente, uma empresa de

consultoria cientifica de terceiros forneceu uma andlise independente dos relatdrios de testes e andlises.

3. As caixas sopradoras contendo espuma de PE-PUR foram degradadas em condigdes de elevada temperatura e humidade durante uma semana, duas

semanas, e trés semanas; as caixas sopradoras envelhecidas foram instaladas e depois testadas para a presengca de COV; estdo em curso testes

adicionais para dispositivos expostos a limpeza com ozono.




