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Atualizacao sobre o programa de pesquisa e teste em conexao com o aviso de
seguranca de campo/notificagcdo de recall de junho de 2021* especificamente para
dispositivos CPAP, BiPAP e ventiladores mecanicos

I. Apresentacao

Em 14 de junho de 2021, a Philips Respironics langou um aviso voluntdrio de seguranca de
campo/notificacdo de recall* para determinados produtos de cuidados respiratérios e do
sono com o objetivo de solucionar possiveis riscos a salde relacionados a espuma para
reducdo de som de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) usada nesses dispositivos.

No momento em que o aviso de seguranca de campo/notificacio de recall* foi emitido, a
Philips Respironics contava com um conjunto inicial de dados e avaliacdo de risco toxicoldgico
limitados. Desde entao, juntamente com laboratérios de testes certificados e outros
especialistas externos qualificados, a Philips Respironics vem conduzindo um amplo programa
de testes e pesquisas sobre a espuma PE-PUR a fim de melhor avaliar e investigar os riscos
em potencial a saude dos pacientes relacionados a possivel emissdo de particulas de espuma
degradada e compostos organicos volateis.

Esta atualizagdo da Philips Respironics destina-se a fornecer aos profissionais de saude,
pacientes e outras partes interessadas informacgGes atualizadas sobre os resultados dos testes
e conclusGes confirmadas por terceiros até o momento sobre os resultados e conclusées dos
testes na espuma PE-PUR usada nos dispositivos incluidos no recall em relagdo a compostos
organicos volateis (COVs), material particulado (MP) e outros testes, de forma a disponibilizar
informacgdes adicionais aos profissionais de saude para que possam tomar decisdes bem-
informadas sobre o risco do uso continuo dos produtos incluidos no recall. A orientagdo geral
para os profissionais de satde e pacientes na verséo mais recente do aviso de seguranga de
campo/notificacéo de recall* permanece inalterada neste momento. A Philips Respironics
permanece inteiramente comprometida em analisar todos os dispositivos afetados pela
notificagdo de recall/aviso de seguranca* e continua trabalhando com as autoridades
competentes para otimizar ainda mais o plano de remediacao.

A Philips continua aconselhando os pacientes que utilizam dispositivos CPAP/BiPAP afetados
a entrar em contato com seu médico ou prestador de atendimento antes de alterar a terapia
prescrita e, juntamente com o médico/prestador de atendimento, determinar se o beneficio
de manter a terapia com o dispositivo é maior do que os possiveis riscos identificados no
aviso de seguranca de campo.

Além disso, aconselhamos os pacientes a seguir as instrugdes e orienta¢des recomendadas de
limpeza e substituicdo da maquina e dos acessérios CPAP da Philips Respironics. Produtos de
limpeza de ozbnio e luz UV ndo sdo métodos aprovados atualmente para dispositivos ou
mascaras para apneia do sono e ndo devem ser usados.

Para mais informacdes sobre a notificacdo de recall/aviso de seguranca de campo*, bem
como instrugdes para clientes, pacientes e médicos, as partes afetadas podem entrar em
contato com um representante local da Philips ou acessar
https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update.

*Notificagdo voluntdria de recall nos EUA/aviso de seguranga de campo fora dos EUA.


http://www.philips.com/src-update
http://www.philips.com/src-update
https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update
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Il. Métodos de testagem

Os resultados e conclusdes dos testes até o momento estdao agrupados de acordo com

o design do caminho do ar do dispositivo (consulte as Tabelas 2-6). Para cada tipo

de dispositivo, foram realizados testes em uma das trés categorias de dispositivos/espumas

PE-PUR.

e Novo: dispositivos/espumas puras testados ap0s a fabricacdo, antes da utilizacdo por
pacientes;

e Usado: dispositivos/espumas testados apds o uso pelo paciente; anos de uso, fatores
ambientais e condi¢cGes dos dispositivos variam: foram testados dispositivos utilizados com
diferentes niveis de degradacao;

e Envelhecidos em laboratério: dispositivos/espumas testados apds exposicdo a
temperatura e umidade significativamente elevada (por exemplo, 90 oC e 95% de umidade
relativa) para inducdo intencional da degradacdo hidrolitica da espuma PE-PUR.

Dispositivos usados e envelhecidos em laboratério passam por avaliagdo visual para avaliar a

presenca de degradagdo visual na espuma.

Além da avaliacdo visual, trés categorias de testes podem ser geralmente descritas na
avaliacdo de um possivel risco para os pacientes: (A) Testes de COV para identificar e
guantificar compostos organicos que podem ser inalados durante o uso do dispositivo; (B)
teste de material particulado (MP) para determinar concentragdes de particulas transmitidas
pelo ar com relagdo aos riscos de inalagdo e aos limites estabelecidos de saude; e (C) testes
fisicos, quimicos e bioldgicos adicionais relacionados aos riscos para os pacientes em caso de
contato com o material da espuma PE-PUR. Essas categorias estdo descritas em mais
detalhes abaixo.

Os testes continuam em andamento. Os resultados destes testes serdo analisados para
avaliar potenciais riscos toxicoldgicos agudos e cronicos relacionados a satide do paciente. A
medida que novos resultados/analises de testes finalizados forem disponibilizados, a Philips
Respironics atualizara este resumo, bem como as Tabelas 1-5.

ILA. Testes de COV em nivel de dispositivo

Um teste de COV conforme a ISO 18562-3:2017 (Avaliagdo de biocompatibilidade de vias de
gas respiratorio em cuidados de salde — Parte 3: testes de emissdes de compostos organicos
volateis) foi realizado nos dispositivos que contém espuma PE-PUR a fim de (1) quantificar as
emissdes de COV pelos dispositivos e (2) avaliar o risco toxicoldgico associado a exposicdo as
concentragdes quantificadas desses COVs. Este teste é realizado em todo o dispositivo, ndo
apenas no componente de espuma PE-PUR. O objetivo deste teste é determinar se um VOC
detectado e quantificado tem probabilidade de estar associado a um risco toxicoldgico com
base na exposi¢ao durante o uso do dispositivo. Para cada composto detectado e
quantificado, uma estimativa do pior caso de exposi¢do diaria é determinada e comparada a
uma ingestdo toleravel, ou seja, a quantidade total de um composto considerada incapaz de
causar danos significativos para a saude. Esta comparacdo é apresentada como um fator de
margem de seguranga (MOS), com um valor MOS superior a 1,0 indicando que a estimativa
do pior caso para o composto estd abaixo da ingestdo toleravel do composto e, portanto,
nao sugere nenhum dano consideravel a saude.
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II.B. Teste de material particulado (em) em nivel de dispositivo

Testes de MP conforme a ISO 18562-2:2017 (Avaliacdo de biocompatibilidade de vias de gas
respiratdrio em cuidados de salde Parte 2: testes para emissGes de material particulado)
foram realizados nos dispositivos que contém espuma PE-PUR para (1) quantificar o material
particulado emitido pelos dispositivos e (2) avaliar se a concentragdo detectada é inferior aos
limites previstos na norma. Este teste é realizado em todo o dispositivo, ndo apenas no
componente de espuma PE-PUR. Especificamente, a ISO 18562-2 define limites para
particulas transportadas pelo ar de tamanhos inferiores ou iguais a 2,5 um de didametro
(referidas como MP, s com um limite de 12 pg/m?3) e inferiores ou iguais a 10 um de didmetro
(referidas como MP;, com um limite de 150 pg/m3). Como descrito na ISO 18562-2, esses
limites sdo baseados nas Normas Nacionais de Qualidade do Ar Ambiente (40 § CFR Parte 50)
da EPA dos EUA. Particulas com mais 10 um de diametro ndo sao avaliadas nos testes ISO
18562-2 (consulte a Seg¢ao IV, LimitagGes Gerais dos Testes para mais informagoes).

Il.C. Testes em nivel de espuma e outros testes em nivel de dispositivo

Testes adicionais estdao sendo realizados de acordo com a ISO 10993 (Avaliagdo bioldgica de
dispositivos médicos) para facilitar uma avaliagdo de risco toxicoldgico. Estes testes incluem
caracteriza¢do quimica (ou seja, quais produtos quimicos podem ser extraidos ou lixiviados
da espuma e ter contato direto com tecidos e/ou fluidos corporais), avaliacdo in vitro (ou
seja, testes realizados em um tubo de ensaio, placas etc. fora do corpo) e avaliagdo in vivo
(ou seja, testes em animais) de espuma PE-PUR nova, envelhecida em laboratdrio e/ou
usada. Nesses testes, o material com espuma PE-PUR é testado diretamente de acordo com
as normas ISO 10993, diferentemente dos testes segundo as normas ISO 18562, que sdo
realizados em todo o dispositivo. Alguns testes adicionais foram realizados em espumas
novas e envelhecidas em laboratdrio e os resultados estdo disponiveis nas tabelas abaixo. No
entanto, testes adicionais ainda se encontram em andamento (consulte a Se¢do IV,
Limitagoes Gerais de Testes).

Uma avaliagdo quimica em espumas PE-PUR novas, usadas e envelhecidas em laboratdrio
estd sendo conduzida mediante a identificacdo e quantificacdo de produtos quimicos que
possam ser extraidos ou lixiviados da espuma PE-PUR. A pior estimativa de exposi¢do didria
serd informada através de experimentos para avaliar a quantidade de espuma PE-PUR que
pode ser emitida pelo dispositivo e entrar em contato com o paciente. Em seguida, sera
realizada uma avaliacdo do risco toxicolégico dos produtos quimicos extraidos ou lixiviados
de acordo com a ISO 10993, Avaliacdo bioldgica da dos dispositivos médicos Parte 17:
Estabelecimento de limites permitidos para substancias lixividveis e Parte 18: Caracterizagao
guimica de materiais de dispositivos médicos em um processo de gerenciamento de riscos.
Para cada composto quantificado extraido ou lixiviado da espuma PE-PUR, a pior estimativa
de exposicdo didria é determinada e comparada a uma ingestdo tolerdvel, que é a
qguantidade total de um composto considerado sem danos significativos a saude. Esta
comparacdo é apresentada como um fator de margem de seguranca (MOS), com um valor
MOS superior a 1,0 indicando que a estimativa do pior caso para o composto estd abaixo da
ingestdo tolerdvel do composto e, portanto, ndo sugere nenhum dano consideravel a saude.
Esta avaliagao quimica e de risco toxicolégico se encontra em andamento.
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As avaliagBes in vitro e in vivo sdo realizadas de acordo com a ISO 10993, Avaliacdo
biolégica de dispositivos médicos Parte 3: Testes para genotoxicidade, carcinogenicidade
e toxicidade reprodutiva, Parte

5: Testes para citotoxicidade in vitro , e Parte 10: Testes para irritacdo e sensibilizagdo da
pele. Esses testes sdo avaliados em relagdo aos critérios de aceitagdo a priori para
determinar se a espuma PE-PUR "passou" no teste.

Ill. Histdrico — COVs e degradacdo da espuma PE-PUR

Origens de COVs e particulas

Como a maioria dos materiais plasticos, as espumas PE-PUR podem emitir compostos
organicos volateis (COVs) com perfis de emissOes caracteristicos. As trés fontes possiveis
sdo as seguintes [1-3]:

e COVs associados ao processo de producdo da espuma PE-PUR; a emissdao de COV
normalmente decai em funcdo do tempo;

e Absorc¢do de COVs pela espuma do ambiente e emissdo subsequente; a emissdo de
COV a partir da absor¢do normalmente decai em funcdo do tempo se a absorc¢do nao
for persistente;

e COVs resultantes da degradacdo da espuma; a emissdo de COV pode ser persistente.

A degradagdo da espuma também pode resultar na redu¢do do volume da espuma e na
formacao de particulas

Degradacdo da espuma

A espuma de poliuretano a base de poliéster (PE-PUR) para redu¢do do som é uma espuma
de célula aberta com estrutura de poliéster-poliol a base de dietilenoglicol (DEG) e acido
adipico (AA) e uma estrutura de poliuretano a base de diisocianato de tolueno (DST).

A literatura [4] e dados experimentais sugerem até o momento que o mecanismo de
degradacdo da espuma PE-PUR usada nos dispositivos afetados — quando sdo usados de
acordo com as instrucGes de uso — € a hidrdlise, principalmente dos grupos com espuma
éster.

O produto de degradacdo hidrolitica de uma ligagdo éster, como a presente na espuma PE-
PUR (veja a Figura 1), produz um oligbmero contendo alcool e um oligdmero contendo acido.
Uma maior degradacdo hidrolitica da espuma PE-PUR pode entdo produzir um dialcool
(especificamente DEG) e um diacido (especificamente acido adipico [AA]). A literatura
demonstra que essa reagdo € auto catalitica, uma vez que o subproduto acido de uma ligacado
éster pode aumentar a taxa de hidrdlise, degradando ainda mais as ligacGes éster [4]. Além
disso, os produtos de degradacdo hidrolitica DEG e AA sdo higroscdopicos (ou seja, atraem
agua).

O produto de degradacdo hidrolitica da ligacdo uretano produz um tolueno diamina
contendo oligdbmero e uma degradacdo hidrolitica adicional pode produzir tolueno diamina
(TDA).

O oz0nio é um forte oxidante. As espumas PE-PUR também sdo suscetiveis a oxidacao,
especialmente se contiverem grupos com éter [5], como no caso nas espumas do tipo A e B.



PHILIPS

Junho de 2022

! H i
o - 0 N N o )
\/h]/ LEther T \I_r : o

Ester Urethane

Figura 1. Estrutura quimica da composigdo principal da espuma PE-PUR (tipos A e B).

Referéncias:

[1] Lattuati-Derieux, A., Thao-Heu, S. & Lavédrine, B.; Assessment of the degradation of
polyurethane foams after artificial and natural ageing by using pyrolysis-gas
chromatography/mass spectrometry and headspace-solid phase microextraction-gas
chromatography/mass spectrometry; J. Chromatogr. A 1218, 4498—-4508 (2011).

[2] Characterizing Polyurethane Foam as a Sink for or Source of Volatile Organic Compounds
in Indoor Air; Zhao, D.; Little J.C.; and Cox, S.S.; Journal of Environmental Engineering. Volume
130 Issue 9 - September 2004 (983 - 989).

[3] Aldehyde Emissions from Flexible Molded Foam; Al-Rashid, J., Panitzch T., Su, J., Lal, G.,
and Adamczyk, A.; October 2015; American Chemistry Council Center for the Polyurethanes
Industry (CPI) Technical Conference.

[4] Szycher’s handbook of Polyurethanes; Second edition; 2013 CRC Press; International
Standard Book Number-13: 978-1-4398-6313-8.

[5] Ozone Reactions with Aliphatic Ethers in CCl4. Kinetics and Mechanism; Rakovsky, S.;
Cherneva, D.; Deneva, M.; International Journal of Chemical Kinetics, 1995 (27); 153-165,
1995.

Degradagdo e alteragées no volume

A densidade da espuma PE-PUR (0,06 g/mL para a espuma tipo A e 0,03 g/mL para a
espuma tipo B, veja a Tabela 7) é baixa, com base na estrutura de célula aberta da
espuma. Para efeitos comparativos, a PE-PUR sélida tem uma densidade de
aproximadamente 1 g/mL. A degradacdo da espuma deve levar ao colapso da estrutura de
célula aberta e a uma redugao significativa do volume do material. Por exemplo, o volume
total de espuma tipo A no Dreamstation 1 de aproximadamente 80 mL teoricamente pode
cair para cerca de 5 mL (uma colher de chd) se a estrutura de célula aberta entrar em
colapso.

Degradagdo e alteragées na massa

A Philips Respironics continua investigando a correlagdo entre a degradacao e alteragbes
na massa das espumas. Com base nos resultados preliminares até o momento, as
medicdes de massa ndo tém se demonstrado como um indicador confidvel de degradacao
da espuma. Na auséncia de umidade (em condi¢Ges laboratoriais), a perda de massa se
correlaciona com a degradacdo térmica da espuma PE-PUR. Na presenca de umidade
(como em condig¢Oes de uso em campo), a espuma PE-PUR torna-se higroscdpica (ou seja,
absorve umidade) com degradacao e, portanto, espera-se um aumento de massa. Esses
resultados sdo consistentes com observacgGes preliminares de que uma perda de massa
insignificante foi medida na espuma degradada. Além disso, mesmo pequenos aumentos
de massa foram observados devido a absorcao de agua. Por essas razdes, parece que as
medicdes de massa podem ndo ser um indicador confidvel de degradagdo da espuma. No
entanto, analises adicionais estdo sendo realizadas para entender melhor a correlagdo
entre a degradacdo da espuma e a alteragdo da massa.
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Produtos de degradacdio de espuma

Como analisado acima, TDI, TDA, DEG e AA s3o produtos com potencial degradagao do
material PE-PUR, dependendo do mecanismo de degradacgado (por exemplo, devido a alta
temperatura) e da extensdo da degradacao.

e O TDI é um produto conhecido da degradacdo em altas temperaturas, bem acima das
condicbes de uso previstas para os dispositivos do recall. Com base nisso, ndo se
espera que o TDI seja um produto de degradacdo sob uso normal (consistente com as
instrugdes de uso) para os dispositivos do recall. Além disso, ndo se detectou TDI nos
testes relacionados aos dispositivos incluidos no recall/espuma para reducdo de som
PE-PUR.

e O TDA ndo foi detectado como um COV, embora tenha sido detectado em um teste
como um produto quimico extraivel/lixividvel em uma espuma degradada em
laboratdrio (espuma tipo A, veja a Tabela 7, usada em dispositivos DreamStation 1,
DreamStation Go, BiPAP A-Series/ e Omnilab e System One). A avaliacdo associada de
terceiros de risco toxicoldgico determinou que a quantidade de TDA detectado como
um produto quimico extraivel/lixividvel tinha um valor MQOS superior a 1,0, ndo
indicando nenhum risco consideravel a saude (consulte a tabela 2 linha 12, tabela 3
linha 7, tabela 5 linha 9 e tabela 6 linha 7, todas com base no mesmo resultado de
teste).

e O DEG foi detectado como um COV em varios testes e como um
produto quimico extraivel/lixividvel, mas todas as avaliacdes de risco toxicoldgico de
terceiros associadas indicaram que a quantidade de DEG detectada tinha um valor
MOS superior a 1,0, ndo indicando dano consideravel a saude.

e AA ndo foi detectado como um COV preocupante ou como um produto quimico
extraivel/lixividvel nos testes concluidos até o momento (consulte a tabela 2 linha 12),
mas testes adicionais estdo em andamento.

Os principais riscos relacionados a inalagao ou ingestdo de TDI, TDA, DEG ou AA incluem: TDI
—sensibilizagdo e irritagao respiratdria, asma e carcinogenicidade; TDA — sensibilizacao da
pele, toxicidade hepdtica, toxicidade reprodutiva, genotoxicidade e carcinogenicidade; DEG —
toxicidade renal e toxicidade hepatica. Como os testes estdo em andamento para avaliar até
gue ponto as particulas de PE-PUR podem entrar em contato com os pacientes com base no
nivel de degradacao, a Philips Respironics ndo pode confirmar que potenciais produtos de
degradagdo ndo causem riscos a saude dos pacientes e, como tal, a orientagdo geral para
profissionais de satde e pacientes na versdo mais recente da notificagéo de recall/aviso de
seguranga de campo* se mantém inalterada neste momento.

IV. LimitagOes gerais dos testes

Os profissionais de saude e pacientes devem estar cientes de que existem algumas limitacdes
em relacao aos resultados atuais apresentados aqui e que essas limitagdes ainda estao sendo
tratadas com testes e avaliagbes em andamento. Por exemplo, o teste ISO 18562-2 nos
dispositivos quantifica a concentracdo de particulas com base apenas na faixa de tamanho
(2,5 um a 10 um de didmetro), mas ndo inclui a caracterizagdo quimica dessas particulas nem
a deteccdo de particulas maiores que possam ser emitidas pelo dispositivo (ou seja, particulas
de espuma PE-PUR > 10 um). Assim, a aprovagao em um teste ISO 18562-2 ndo indica
"nenhum risco a saude" por particulas de espuma PE-PUR emitidas pelo dispositivo. Testes
adicionais para caracterizagao quimica e identificacdo do risco a saude por particulas maiores
de espuma PE-PUR potencialmente emitidas estdo em andamento.


https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update
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As avaliagOes de risco toxicoldgico requerem um entendimento da exposicdo do paciente a
espuma PE-PUR (ou seja, a quantidade de espuma PE-PUR que pode entrar em contato com
um paciente) e, portanto, essa avaliagdo ainda ndo pode ser totalmente concluida até que
sejam coletados dados suficientes.

Uma outra limitagdo nos resultados apresentados é o numero de dispositivos usados com os
testes de COV concluidos. Por exemplo, cinco dispositivos DreamStation 1 usados foram
selecionados para testes (consulte a Tabela 2) com base nos dispositivos com espuma PE-PUR
gue apresentam diferentes graus de degradacdo visivel, e com base na inspecdo visual até o
momento, dispositivos com esse nivel de degradacdo representam uma pequena
porcentagem no mercado. Embora os COVs medidos nesses dispositivos ndo sugerissem
nenhum dano consideravel a saude, testes adicionais nos dispositivos usados e dispositivos
envelhecidos em laboratdrio estdao sendo realizados para avaliar de forma mais abrangente a
degradacdo de "pior caso".

O envelhecimento em laboratério (temperatura e umidade elevadas) estd sendo usado para
induzir varios niveis de degradacdo na espuma de modo a compara-los com os niveis de
degradacdo em dispositivos usados em campo. O propdsito e a vantagem do envelhecimento
laboratorial sdo gerar dispositivos com diferentes niveis de degradagdo em condi¢Ges
controladas sem contamina¢do do ambiente. Cada dispositivo envelhecido em laboratério é
entdo usado em testes para determinar o risco geral a saude associado a esse nivel de
degradacdo. Testes estdo em andamento para determinar quais parametros de
envelhecimento em laboratério tém a correlagdo mais intima com a condi¢do da espuma nos
dispositivos usados. Em especial, a inspecdo visual dos dispositivos DreamStation 1 usados
nao identificou uma correlacdo direta com o aumento do uso do dispositivo e 0 aumento da
degradacdo na espuma.

Conforme apresentado abaixo na secdo V.A.2, a espuma envelhecida em laboratério (espuma
tipo A) foi reprovada nos testes de genotoxicidade nas condices laboratoriais do ensaio
Ames, mas as implicagGes deste resultado no risco geral para a salide dos pacientes ainda
estdo sendo avaliadas em testes adicionais (incluindo a quantidade de espuma que pode
entrar em contato com um paciente com base no nivel de degradacdo). De acordo com a ISO
10993, um resultado positivo do Ames desencadeia uma avaliagdo de acompanhamento
obrigatéria, incluindo a identificacdo de potenciais fatores de confusdo e uma avaliagdo do
peso das evidéncias para determinar uma conclusdo confirmada sobre os riscos potenciais
para pacientes com o uso esperado do dispositivo.

Da mesma forma, a espuma envelhecida em laboratdrio também falhou nos testes de
citotoxicidade e irritacdo da pele (intracutaneo), mas assim como nos testes do ensaio Ames
e de acordo com as normas ISO 10993, esses resultados ndo sdo independentes e requerem
uma analise mais aprofundada. Para apoiar a avaliacdo de genotoxicidade, citoxicidade e
riscos de irritacdo, a caracterizagdo quimica da espuma PE-PUR e experimentos para avaliar a
guantidade de espuma PE-PUR que pode entrar em contato com o paciente estao sendo
conduzidos.

Considerando essas limita¢Ges coletivas, a Philips Respironics recomenda cautela na
interpretacdo de qualquer resultado de teste (aprovado ou reprovado) como reflexo do risco
geral do paciente.


https://www.usa.philips.com/healthcare/e/sleep/communications/src-update
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A orientagdo geral para os profissionais de satde e pacientes na versdo mais recente do
aviso de seguranga de campo/notificagdo de recall* permanece inalterada neste momento.

V. Resumo da visdo geral do status e resultados dos testes por plataforma

ConclusGes especificas sobre os resultados disponiveis dos testes e conclusdes confirmadas
por terceiros relatadas até o momento para as trés categorias descritas acima se encontram
nas Tabelas 2-6, que estdo organizados por familia de dispositivos. A Tabela 7 lista o tipo de
espuma PE-PUR usada em cada dispositivo (tipo A ou tipo B). A Tabela 8 lista todas as siglas e
abreviaturas.
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e Status atual dos testes de COV: Na atualizacao de 23 de dezembro de 2021, a Philips
explicou que ndo é tipicamente previsto que a exposi¢do ao nivel de COVs identificados
até hoje dos dispositivos DreamStation (DreamStation 1) de primeira geragao gere
consequéncias em longo prazo para a saude para os pacientes. No entanto, testes
adicionais de COV estdao em andamento (por exemplo, em dispositivos expostos a 0zénio)
e conclusdes finais serdo fornecidas apds a finalizacdo destes testes. Testes adicionais de
COV em outros dispositivos afetados pelo recall estdo em andamento, e conclusdes sobre
riscos de exposicdo relacionados a COVs para esses outros dispositivos serdo fornecidas
guando estes testes forem concluidos.

e Status atual dos testes de MP e testes adicionais (ISO 10993): As Tabelas 1-5 fornecem os
resultados disponiveis dos testes e as conclusdes confirmadas por terceiros relatadas até
0 momento sobre todos os dispositivos afetados. AvaliacGes abrangentes dos riscos dos
testes em todas as categorias estdo em andamento para cada dispositivo afetado pelo
recall e a Philips Respironics continuara a fornecer atualizagGes sobre os resultados dessas
avaliacoes.

Es importante sefialar que, hasta la fecha, solo se han hecho pruebas preliminares en
dispositivos/espuma que fueron expuestos a la limpieza con ozono, que no es un agente de
limpieza aprobado.Vale notar que, até o momento, apenas testes preliminares foram
realizados em dispositivos/espuma expostos a limpeza com ozdnio, que ndo é um agente de
limpeza aprovado.

Portanto, uma avaliagdo abrangente do risco sobre o impacto da limpeza com ozénio n3o foi
realizada. Além disso, os dispositivos podem ser fabricados com um ou mais tipos de espuma
PE-PUR e certos tipos de espuma sao usados em varias plataformas de dispositivos,
conforme indicado na Tabela 7. Portanto, os testes da espuma podem ser aplicaveis a varias
plataformas de dispositivos e sdo assim indicados nas tabelas abaixo. Salvo quando
observado de outro modo nas tabelas, todos os testes e conclusdes foram apresentados em
um ou mais laboratdrios externos certificados e/ou confirmados por especialistas externos
qualificados.

V.A. Dispositivos DreamStation de primeira geracao
V.A.1. Testes em nivel de dispositivo

Inspecdo visual de dispositivos usados/devolvidos

Foi realizada uma avaliagdo visual nos dispositivos DreamStation de primeira geracdo usados/
devolvidos como parte do processo de reparo para determinar a prevaléncia de degradacdo
visivel nas particulas da espuma e na espuma para reducdo de som PE-PUR, bem como outros
resultados (por exemplo, descoloracdo e outros detritos). Nesta avaliacdo, o dispositivo é
desmontado para permitir o acesso a caixa da ventoinha (onde estd localizada a espuma PE-
PUR) e outras partes por onde o ar passa pelo dispositivo. A ventoinha também foi removida
de sua respectiva caixa para permitir uma inspecdo visual completa. Além disso, foram
tiradas fotografias da caixa com e sem a ventoinha que foram usadas na avaliagao a fim de
determinar se ocorreu alguma degradacao visivel e, se for o caso, onde alguma particula de
espuma se acumulou dentro da caixa da ventoinha.

Este processo de inspecdo visual foi realizado em 60.847 dispositivos dos EUA e Canadd
devolvidos até o momento. Esses dispositivos incluiram dispositivos cujos usuarios relataram
nao ter feito limpeza com ozobnio,
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dispositivos cujos usuarios relataram ter feito limpeza com oz6nio e dispositivos os quais
nao se sabia se a limpeza com oz6nio havia sido usada (consulte a Tabela 1)

Tabela 1: Inspegao visual de dispositivos DreamStation de primeira geragao dos EUA e
Canada

N.2 de dispositivos N.2 de dispositivos com degradagio/
inspecionados reducgdo visual no volume de espuma
Sem limpeza com ozbénio* | 36,341 164
Limpeza com ozbnio* 11,309 777
Desconhecido* 13,197 164
Total 60,847 1,105

*Relatados pelos préprios usuarios

Como mostrado na Tabela 1 acima, 1.105 dos dispositivos mostraram degradacdo/reducdo
visual na espuma, o que corresponde a aproximadamente 2% dos dispositivos inspecionados.
Dispositivos cujos usudrios relataram ter usado ozénio tinham 14x mais chance de apresentar
degradacao visivel (777 de 11.309 ou 7%) do que dispositivos cujos usuarios ndo relataram
ter usado oz6nio (164 de 36.341 ou 0,5%).

Dentre os 60.847 dispositivos inspecionados, 422 estavam relacionados a queixas de
degradacgdo na espuma, porém apenas 18 dos 422 (4%) apresentaram degradac¢do/reducdo
visual no volume da espuma.

Espumas PE-PUR do tipo A, como as usadas nos dispositivos DreamStation de primeira
geracdo (consulte a Tabela 7), tornam-se higroscopicas (ou seja, absorvem umidade) e
pegajosas com degradacdo, perdem um volume significativo e ganham densidade a medida
que a estrutura muda de uma espuma para um material liquido viscoso, e podem se
acumular dentro da passagem de ar do dispositivo: na cavidade em dire¢do a ventoinha e na
propria ventoinha.

Uma avaliagdo visual da espuma também foi realizada em uma amostra com 1.360
dispositivos DreamStation de primeira geracdo devolvidos/usados provenientes de varios
paises da Europa e em uma amostra com 931 dispositivos devolvidos/usados do Jap3o.
Nenhum dos dispositivos avaliados provenientes da Europa ou do Japdo apresentou
degradacao significativa visivel.

O acumulo observado de espuma degradada dentro da passagem de ar do dispositivo sugere
gue, mesmo quando as particulas PE-PUR do tipo A sdo formadas por degradacdo, hd uma
probabilidade de acimulo sem emissdo direta pelo dispositivo. Isso também é apoiado pelos
resultados de medi¢cdo de MP até o momento, conforme analisado a seguir. No entanto,
testes adicionais estdo em andamento.

Compostos orgdnicos voldteis (COV)

Como informamos anteriormente na nossa atualizacdo de 23 de dezembro de 2021, a
exposicado aos niveis de COVs identificados até o momento nos dispositivos DreamStation de
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primeira geracdo ndo deve gerar consequéncias de longo prazo para a saude dos pacientes,
com base nos testes e avaliagdes ISO 18562-3 em dispositivos novos, envelhecidos em
laboratério e usados (Tabela 2). E importante observar que esses dispositivos DreamStation
de primeira geracdo novos e envelhecidos em laboratdrio ndo foram expostos a limpeza com
ozbnio, de acordo com as instrugdes de uso.

Material particulado (MP)

Dispositivos novos (41) e dispositivos usados (75, incluindo 8 com degradacdo visivel) foram
testados e todos estavam em conformidade com os limites permitidos da ISO 18562-2 para
emissdes de MP. As emissdes de MP testadas em dispositivos usados com degradacdo (oito
dispositivos) ndo foram estatisticamente diferentes das emissdes de MP sem degradacdo (67
dispositivos), sugerindo que a degradacdo ndo contribuiu para niveis elevados consideraveis
de particulas respiratdrias nos dispositivos testados.

Os dispositivos usados/devolvidos tiveram sua limpeza avaliada com base em uma inspecdo
visual na parte externa do dispositivo. Nesses dispositivos, as contagens médias de material
particulado em dispositivos classificados como "sujos" foram significativamente maiores do
que em dispositivos classificados como "limpos". Observe que limpeza ndo se refere a
degradacdo da espuma. Trata-se de uma avaliacdo visual baseada na presencga de materiais
ambientais na superficie externa do dispositivo, como a localizacdo do filtro de entrada.

Em testes separados, foram testados 11 dispositivos novos e 21 dispositivos usados que
estavam em conformidade com os limites permitidos da ISO 18562-2 quanto a emissao de
MP.

V.A.2. Testes em nivel de espuma

O teste de biocompatibilidade da espuma PE-PUR (degradada) de acordo com a ISO 10993 é
relevante se particulas de espuma (degradadas) apresentarem risco de afetar o paciente.
Como indicado acima, este teste estd em andamento.

A espuma envelhecida em laboratério foi reprovada nos testes ISO 10993 de genotoxicidade
e, portanto, uma avaliacdo do peso da evidéncia estd em andamento para fornecer uma
conclusdao comprovada sobre os riscos potenciais para o paciente com o uso esperado. Uma
caracteriza¢do quimica e uma avaliagdo do risco toxicoldgico preliminares ndo exaustivas de
espumas envelhecidas em laboratério indicaram que todos os compostos detectados
apresentavam MOSs > 1,0. Para dar suporte a avaliacdo completa de risco toxicoldgico,
caracteriza¢Oes quimicas adicionais e experimentos para avaliar a probabilidade e a
guantidade de espuma PE-PUR degradada que pode entrar em contato com o paciente estdo
sendo realizados. A espuma envelhecida em laboratério passou nos testes de sensibilizagdo
da pele ISO 10993 e falhou no teste de irritagao intracutanea da pele ISO 10993. De acordo
com as normas ISO 10993 de irritacdo, uma analise toxicoldgica adicional baseada na
caracterizagdo quimica esta sendo conduzida para permitir uma avaliagao de risco da
exposi¢do a seres humanos.

A caracterizagdo quimica da espuma em dispositivos usados estd em andamento.
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V.B. DreamStation Go

Os testes incluem testes de COV e MP em todo o dispositivo que contenha espuma PE-PUR
para reducdo de som e o tipo de espuma é o mesmo usado em dispositivos DreamStation 1
(Tipo A).

V.B.1. Testes em nivel de dispositivo
Um novo dispositivo foi aprovado nos testes de COV e MP. Novos testes do DreamStation Go
estdo em andamento.

V.B.2. Testes em nivel de espuma
Consulte o teste de espuma do DreamStation 1.

V.C. System One

Os testes incluem testes de COV e MP em todo o dispositivo que contenha espuma PE-PUR
para reducdo de som e o tipo de espuma é o mesmo usado em dispositivos DreamStation 1
(tipo A).

V.C.1. Testes em nivel de dispositivo
Um novo dispositivo foi aprovado nos testes de COV e MP. Outros testes estdo sendo
realizados em dispositivos usados e envelhecidos em laboratério.

V.C.2. Testes em nivel de espuma
Consulte o teste de espuma do DreamStation 1

V.D. Trilogy 100/200

Os testes incluem testes de COV e MP em todo o dispositivo que contenha espuma PE-PUR
para reducdo de som e a caracterizagao dos materiais investigados na espuma. Dispositivos
Trilogy 100/200 contém espuma PE-PUR tipo B.

V.D.1. Testes em nivel de dispositivo

Trés novos dispositivos Trilogy testados de acordo com as normas disponiveis antes da
aceitacdo da ISO 18562 passaram nos testes de COV e MP. Além disso, trés novos dispositivos
Trilogy passaram nos testes ISO 18562-2 e ISO 18562-3. Testes adicionais do Trilogy estdo em
andamento.

V.D.2. Testes em nivel de espuma

Espumas novas (tipo B) foram aprovadas nos testes ISO 10993 de citotoxicidade, irritagdo e
sensibilizacdo. Os testes de genotoxicidade estdo em andamento. Testes em espumas
envelhecidas em laboratério e usadas estdo em andamento. Testes preliminares nos materiais
das espumas sugeriram que a PE-PUR apresenta degradacdo mensurdvel com exposicao a altas
temperaturas e alta umidade.
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V.E. BiPAP A-Series e OmnilLab

Os testes incluem testes de COV e MP em todo o dispositivo que contenha espumas PE-PUR
para reducdo de som. Cada dispositivo contém trés espumas (tipos A e B), uma é a mesma
espuma PE-PUR utilizada em dispositivos DreamStation 1 (tipo A) e a outra é a mesma
espuma PE-PUR usada em dispositivos Trilogy (tipo B).

V.E.1. Testes em nivel de dispositivo

Um novo dispositivo foi aprovado nos testes de COV e MP. Um dispositivo Omnilab novo e
trés dispositivos Omnilab usados passaram nos testes ISO 18562-3 com todos os COVs
detectados com MOSs > 1,0.

Outros testes estdo sendo realizados em dispositivos usados e envelhecidos em laboratério.

V.E.2. Testes em nivel de espuma
Consulte o teste de espuma descrito acima em dispositivos DreamStation 1 e Trilogy 100/200.
Outros testes em espumas envelhecidas em laboratério e usadas ainda estdo em andamento.
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VI. Andlise clinica independente: Dispositivos CPAP da Philips Respironics ndo associados a
um maior risco de cancer

De maneira independente da Philips Respironics, foi publicada em dezembro de 2021 uma
analise no American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine que nao identificou
maior risco de incidéncia de cancer entre pacientes com apneia obstrutiva do sono (AOS) que
utilizaram um dispositivo PAP da Philips Respironics em comparacao com pacientes com AOS
gue utilizaram um dispositivo PAP de outros fabricantes ou com pacientes com AOS sem
tratamento. A analise e a conclusdo foram baseadas em dados de um grande estudo de coorte
multicéntrico envolvendo 6.903 pacientes com AQOS usando dispositivos PAP entre 2012 e
2020, incluindo 1.220 usuarios de PAP da Philips Respironics, com um tempo mediano de
acompanhamento de 7,5 anos.

Mais recentemente, outra andlise realizada de forma independente da Philips Respironics foi
publicada on-line no European Respiratory Journal de maio de 2022. Sua conclusdo foi que
uma terapia continua e de acordo com as normas com CPAP para AOS usando dispositivos da
Philips Respironics em comparacdao com nao estava associada a um maior risco de cancer. A
anadlise e a conclusdo foram baseadas em dados de um grande estudo de coorte multicéntrico
envolvendo 4.447 pacientes com AOS usando dispositivos PAP entre 2007 e 2018, incluindo
1.648 usuarios de PAP da Philips Respironics, com tempo mediano de acompanhamento de
7,2 anos.


https://eorder.sheridan.com/3_0/app/orders/12688/article.php#1
https://erj.ersjournals.com/content/early/2022/05/17/13993003.00551-2022

Tabela 2. Lista dos resultados dos testes em dispositivos DreamStation 1

Categoria do

Dispositivo

N° de Testes/
dispositivos

Descri¢ao do teste

Resultado

Conclusdo(des) e informagdes adicionais

dispositivo
testados
Dispositivos novos
Novo Avaliacdo da qualidade Todas as emissdes de COV e particulados se encontraram
1 [dispositivo 4 do ar interior para Aprobado abaixo dos limites estabelecidos. Testes realizados de
inteiro] Cove acordo com as normas disponiveis antes da 1SO 18562.
Novo
2 [dispositivo 11 PM (ISO 18562-2) Aprobado MP; 5y MPy, abaixo dos limites da I1SO 18562-2.
inteiro]
Novo
3 [dispositivo 12 VOCs (ISO 18562-3)  Aprobado Todos os VOCs detectados apresentaram MOSs > 1,0.
inteiro]
DD e estabilizador de fenol foram identificados inicialmente
como compostos de preocupacgdo potencial. A avaliagdo seguinte
Novo de risco toxicoldgico para o estabilizador de fenol ndo sugere
4 [dispositivo 1 VOCs (ISO 18562-3)  Aprobado nenhuma preocupagdo quanto ao risco de efeitos adversos a
inteiro] saude dos pacientes. Anélise adicional sobre DD indica que DD
foi mal identificado durante a caracterizagdo inicial.
' Novo PM (SO 18562-2) e MP; s y MP4, abaixo dos limites da ISO
DreamStation 1 di it 1 VOCs (ISO 18562-3) 18562-2.
(espuma tipo A) [ ';Ft)osrl I]VO > Aprobado Todos os VOCs detectados apresentaram
inteiro MOSs > 1,0.
ISO 10993-5: Difusao
Novo de agar Negativo para citotoxicidade, sensibilizagdo e irritagao
6 [Espuma A] 3 testes ISO 10993-10: GPMT, Aprobado da pele em condicBes laboratoriais
irritacdo da pele
6 testes (3 Teste ISO 10993-3
Novo condigGes de de
7 [Espuma A] pré- genotoxicidade: Aprobado Negativo para genotoxicidade em condi¢des laboratoriais
tratamento®, 2 A
L. mes
laboratarios)
Caracterizagdo quimica
preliminar de acordo
8 Novo 1 com a 150 18562-4/1S0  pprohado Todos os compostos detectados apresentaram MOSs > 1,0
[Espuma A] 10993-18
(ndo exaustiva)®




Dispositivo

Categoria do

N° de Testes/

Linha dispositivo dispositivos Descricao do teste Resultado Conclusdo(des) e informagdes adicionais
testados
Eluicdo
MEM:
Reprovado/IA
ISO 10993-5: Eluigdo . . . - .
ositivo para citotoxicidade em condigdes laboratoriais.
Novo MEM : GPMT: Posit tot dad d laborat ’
[Espuma A] 3 testes ISO 10993-10: GPMT. A rovédo Negativo para sensibilizacdo da pele em condigGes
P irritacio da. pele » AP laboratoriais. Negativo para irritagdo da pele em
Irritacdo da condi¢Ges laboratoriais.
pele:
Aprovado
Envelhecido em laboratério
Envelhecido 3 pontos de Todos los COV detectados tenian MOS >1,0.
em . . .
10 laboratério tempo de VOCs (IS0 18562-3)° Aprobado Las pruebas incluyeron dispositivos con espuma
DI " envelhecimento previamente envejecida durante 1 semana, 2 semanas o
i[ntltsaipr?)? o 3 semanas a 90°C y 95% de humedad relativa.
. 24 testes . . s .
nvelhecido T ISO 1 - ositivo para genotoxicidade em condigdes laboratoriais
11 Envelhecid (4 pontos de este 1SO 10993-3 Posit t dad d laborat
em tempo de de para todas as espumas envelhecidas a 90 °C e 95% de RH
laboratodrio envelhecimento, 3 genotoxicidade: Reprovado/Al por = 2 semanas e 1/6 das amostras de espuma
[espuma A] condigbes pré- Ames envelhecidas a 90 °C e 95% de RH por 1 semana.
tratamento®, 2 Avaliacdo do risco toxicoldgico associado em andamento.®
laborataérios)
Caracterizagdo quimica
Envelhecido 3 pontos de preliminar de acordo Todos os compostos detectados apresentaram MOSs >
12 em tempo de com a0 18562-4/1S0  Aprobado 1,0 Os testes incluiram dispositivos com caixa de
laboratério envelhecimento 10993-18 P ventoinha contendo espuma anteriormente envelhecida
n3o exaustiva)® por 1, 2 ou 3 semanas a 90 oC e 95% de RH.
[espuma A] ( )
Eluicdo Positivo para genotoxicidade em condigdes laboratoriais para
MEM: todas as espumas envelhecidas a 90 °C e 95% de RH por 4
Envelhecido 3 testes (2 IS0 10993-5: Eluicio Reprovado/IA semanas. Apds 2 semanas, espumas envelhecidas deram
13 em pontos de MEM negativo para citotoxicidade em condigdes laboratoriais.
laboratéri tempo de _ GPMT: Negativo para sensibilizagdo da pele em condig¢Bes laboratoriais
abora Or': envelhecimento) ISQ 1.099?'10' GPMT, Aprovado para todos os pontos de tempo de envelhecimento.
[espuma A] irritacdo da pele Positivo para irritacdo da pele em condigdes laboratoriais para
Irritagdo da todos os pontos de tempo de envelhecimento (2 e 4 semanas a
pe|e; 90 °C e 95% de RH).
Reprovado/! Avaliac3o do risco toxicoldgico associado em andamento.f

Uso em campo




N° de Testes/

Categoria do . .-
dispositivos

Dispositivo X .
dispositivo

Linha Descri¢ao do teste Resultado

Conclusdo(des) e informagdes adicionais

testados

Uso em campo MP (ISO 18562-2) e

MP, s e MP,, abaixo dos limites da ISO 18562-2. Todos os VOCs
detectados apresentaram MOSs > 1,0. Os dispositivos usados foram

14 [dispositivo 5 COVs (ISO 18562-3) Aprobado selecionados com base em diferentes niveis de degradacéo, sendo que
inteiro] quatro dispositivos apresentaram degradacgao visivel.
Uso em campo MP; 5y MP4, abaixo dos limites da ISO 18562-2
15 [Dispositivo 16 PM (ISO 18562-2) Aprobado em 16 dispositivos.
inteiro]
Dispositivos devolvidos por pacientes passaram por inspecdo de
degradacdo visual. Dos 60.847 dispositivos inspecionados, 1.105
apresentaram degradagdo visual (~2%).
Para dispositivos ndo relacionados a uma queixa que foram
inspecionados (60.425), aproximadamente 2% (1.087)
apresentaram degradacdo visual.
Para dispositivos relacionados a uma queixa que foram
inspecionados (422), aproximadamente 4% (18) apresentaram
degradagdo visual.
Dispositivos inspecionados cujos usuarios relataram usar ozénio
apresentaram 14x mais chance de degradagdo do dispositivos
cujos usuarios ndo relataram usar ozonio.
Uso em Dos 659 dispositivos inspecionados aleatoriamente, 13
16 ca.mpo. _ 60,847 Inspegdo visual " N/A apresentaram degradacg3o visual grave (ou seja, uma parte da
[dispositivo espuma sofreu degradagdo/perda de volume). Dos 13 dispositivos,
inteiro] 11 foram limpos com ozdnio segundo os usuarios, enquanto ndo

se sabe se 2 haviam sido limpos com ozo6nio.

Com a degradagdo, a espuma torna-se higroscépica (absorve
umidade) e pegajosa, perde um volume significativo e ganha
densidade a medida que a estrutura se torna um material mais
liquido, que pode se acumular na passagem de ar do dispositivo
(tanto na cavidade em diregdo a ventoinha quanto na prépria
ventoinha).

Existe um maior risco de degradagao em dispositivos que foram
mais usados. No entanto, os dados até o momento sugerem que
ndo ha uma correlagdo direta que indicaria degradagdo
apos uma certa quantidade de uso do dispositivo.

Experimentos combinados com os dispositivos

Uso em campo 75 (Uso em Testes de material

MP3 e MP10 abaixo dos limites da ISO 18562-2 para todos os
116 testados (41x novos e 75x usados).

3 ¢/MPe 10 ¢/ MP dos dispositivos usados apresentaram

[dispositivo particulado (MP)
17 inteiro] ¢/ novo Zalm’\p:o) em geral de acordo Aprobado
[dispositivo (Novo) com a ISO 18562-2

degradacdo (8 dispositivos




N° de Testes/

Categoria do

Dispositivo Linh disoositivo dispositivos Descri¢ao do teste Resultado Conclusdo(des) e informagdes adicionais
P testados
inteiro] para e MP jpusados sem degradagdo (67 dispositivos), sugerindo que
comparagdo a degradagdo ndo contribuiu para niveis elevados consideraveis

de particulas respiratdrias nos dispositivos testados.

Quando os dispositivos foram classificados com base na limpeza,
as contagens médias de particulas em dispositivos classificados
como "sujos" foram significativamente maiores do que em
dispositivos classificados como "limpos". i Comparando os niveis
de MP3 MP 10 em dispositivos novos DS1 com dispositivos
usados com e sem degradagdo ndo mostrou uma diferenga
estatisticamente significativa na distribuicdo da
probabilidade.

3 Para relatdrios sem calculo direto de MOS quando a concentragdo detectada ou a dose calculada foi reconhecida como abaixo do limite toleravel associado
considerado equivalente a um MOS > 1,0

b Coleta de dados analiticos, caracterizacdo quimica e/ou identificacdo de COV realizada internamente; avaliagdo do risco toxicoldgico fornecida por um
terceiro qualificado.

¢ Cada condicdo de envelhecimento testou uma das trés amostras que foram tratadas da seguinte forma antes do envelhecimento: (1) espuma equivalente a
de produgdo ndo tratada ou (2) exposta ao ozénio ou (3) colocada em forno ventilado a 60 oC por um periodo de 24 horas antes do envelhecimento.

4 Com relacdo a citotoxicidade, espumas novas passaram no teste de difusdo de dgar e falharam no teste de eluicdo MEM. A diferenca entre esses resultados
de citotoxicidade possivelmente se deve aos diferentes aspectos adotados nos processos de ambos os testes. No teste de difusdo em agar, uma amostra de
espuma intacta é aplicada diretamente a superficie de agar com a cultura celular, enquanto no teste de eluicdo MEM, a amostra de espuma é extraida na
solugdo MEM e, entdo, apenas o extrato de espuma é testado na cultura celular. De acordo com as normas I1SO 10993 sobre citotoxicidade, uma nova
avaliagdo estd sendo realizada com uma caracterizagdo quimica e avaliagdo de risco continuas.

¢De acordo com a norma ISO 10993-3, um resultado positivo requer uma avaliagdao de acompanhamento, incluindo a identificagdo de potenciais fatores de
confusdo e uma avaliag¢do do peso da evidéncia para determinar uma conclusdo confirmada sobre os riscos potenciais para o paciente com o uso esperado.
Atualmente em andamento.

fOs testes de eluicdo MEM 1SO 10993, sensibilizac3o da pele e irritacdo da pele sé fornecem indicacdo de toxicidade potencial e n3o podem necessariamente
ser determinados para avaliar a biocompatibilidade com uma determinada aplicagdo clinica. Como esses resultados ndo podem ser independentes de acordo
com a norma ISO 10993, uma avaliagdo de risco toxicoldgico esta sendo realizada para determinar se hd um risco consideravel para a saude dos pacientes.

8 Em um dispositivo, MP %5 foi detectada em 14 pg/m?3 por 0 -1 h e depois detectado <5 pg/m?3 para 1 - 4 h. Andlises posteriores indicaram que o perfil de
emissdes em sua totalidade estaria em conformidade com os limites permitidos da EPA 40 § CFR 50 (base para os limites permitidos da 1SO 18562-2:2017). Os
limites permitidos de acordo com a ISO 18562-2:2017 sdo baseados nas Normas Nacionais de Qualidade do Ar Ambiente (NAAQS; 40 CFR § 50.18). da EPA dos
EUA. O limite permitido de MP 2> de acordo com a norma ISO 18562-2:2017 para MP 2,5 é ug/m3 é baseado em um limite médio anual de trés anos. A NAAQS
também fornece um limite médio de 24 horas de MP 2,5 de 35 pg/m3.

h Inspecio visual realizada internamente.


https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-C/part-50/section-50.18

i O teste foi realizado a 75 I/min, porém o contador dptico de particulas (OPC) apresentou testes a 28,3 I/min, de tal forma que um fator de correc3o foi
aplicado para o fluxo ndo isocinético e para o efeito de funilizagdo com base no formato do bocal da amostra do OPC. Enquanto a norma ISO18652-2 usa MP , s,
a definicdo do compartimento de tamanho fixo do OPC foi tal que uma MP;foi relatada em vez disso: Tamanhos do compartimento de OPC: 0,3-0,5-1,0—
3,0-5,0-10,0 um. Nesta analise, a MP; é considerada

comparavel a MP, 5. O dispositivo foi posicionado verticalmente com o fluxo de saida do DS1 acima do bocal afunilado éptico do contador de particulas. O
teste foi realizado internamente.

iLimpeza n3o se refere 3 degradacdo da espuma. Trata-se de uma observacdo geral baseada em parte na presenca de materiais ambientais na superficie
externa do dispositivo, como a localiza¢do do filtro de entrada.



Dispositivo

Categoria do

Table 3. Lista dos resultados de testes para o DreamStation Go

DreamStation
Ir

(Espuma Tipo A)

Linha . o N® de Testes/dispositivos Descri¢do do teste  Resultado Conclusdo(des) e informagdes adicionais
dlSpOSlthO testados
Novo
Novo Avaliagdo da qualidade do Todas as emissdes de COV e particulados se
1 [dispositivo 1 ar interior para COV aprobado encontraram abaixo dos limites estabelecidos. Testes
inteiro] e MP realizados em padrdes disponiveis antes da ISO 18562.
ISO 10993-5: Difusdo
de agar ; : ;s
) Novo 3 testes ISO 10993-10: aprobado sen:ﬁﬁ?zt:gc? aeriz:r?;:;;%x:;d;:lee,em
Espuma A]® eritacs
[Esp ] GPMTF’);rIZtaQaO condigGes laboratoriais
6 testes (3 Teste 1SO 10993-3
Novo condi¢Bes de de Negativo para genotoxicidade
3 E Al <trat tob 2 - aprobado . .,
(Espuma A] pre-tratamento®, genotoxicidade: em condi¢des laboratoriais
laboratdrios) Ames
Preliminar quimica
caracterizagdo de
Novo acordo com
4 [Espuma AJe 1 ISO 18562-4/1SO aprobado Todos os compostos detectados
10993-18 apresentaram MOSs > 1,0
(ndo exaustivo) ¢
Eluicdo
MEM: Positivo para citotoxicidade em condicGes
SO 10993-5: Reprovado/IA laboratoriais. ¢
Novo Eluicdo Negativo para sensibilizacdo da pele em
5 [Espuma AJ° 3 testes MEM de acordo GPMT: condig¢des laboratoriais.
P com ISO Aprovado Negativo para irritagdo da pele em
10993-10: Pele: condigdes
GPMT, irritagdo Aprc;vado neuroldgicas.
da pele

Envelhecido em laboratério




Categoria do

Dispositivo X o,
5 dispositivo

Linha

N° de Testes/dispositivos
testados

Descri¢ao do teste Resultado

Conclusdo(oes) e informagoes adicionais

24 testes (4 pontos de

Teste ISO 10993-3

Positivo para genotoxicidade em condigdes
laboratoriais para todas as espumas envelhecidas a

6 E;velhecndo tempo (ie en\zflrleumento, d? . . Reprovado/IA 90°C e 95% de RH por > 2 semanas e 1/6 das
laboratério 4 réfc::taﬁoeenstob 5 genotoxicidade: amostras de espuma envelhecidas a 90°C e 95% de
[espuma A] ¢ plaboratc’)rios) ’ Ames RH por 1 semana. Avaliagdo do risco
toxicolégico associado em andamento
Caracterizagdo Todos os compostos detectados apresentaram
Envelhecido quimica preliminar de MOSs > 1,0. Os testes incluiram dispositivos com
7 em 3 pontos de tempo de acordo com a ISO Aprobado bomba de ar contendo espuma anteriormente
laboratdrio envelhecimento 18562-4/1S0 envelhecida por 1 semana, 2 semanas ou 3
[espuma A] © 10993-18 semanas a 900C e 95% de umidade relativa.
(n3o exaustivo) ¢
Positivo para genotoxicidade em condigGes
Eluicdo laboratoriais para todas as espumas envelhecidas a
MEM: 90 °C e 95% de RH por 4 semanas. Apds 2 semanas,
ISO 10993-5: Reprovado/IA espumas envelhecidas deram negativo para
Envelhecido Elui¢do citotoxicidade em condiges laboratoriais.
8 em o 3 testes MEM GPMT Negativo para sensibilizagdo da pele em condi¢des
I[aets)olrja:]':zrlpa . (Zt ponto;de ISO 10993-10: Aprob'ado laboratoriais para todos 95 pontos de tempo de
p emp? € GPMT, irritacio envelhecimento.
envelhecimento) Positivo para irritagdo da pele em condigbes
Pele: laboratoriais para todos os pontos de tempo de
Reprovado/IA envelhecimento (2 e 4 semanas a 90 °C e 95% de

RH). Avaliagdo do risco toxicoldgico associado
em andamento.&

2 Para relatdrios que nao calcularam diretamente um MOS caso a concentragao detectada ou a dose calculada for reconhecida como abaixo do limite
tolerdvel associado que é considerado equivalente a um MQOS > 1,0.
b Cada condi¢3o de envelhecimento testou uma das trés amostras que foram tratadas da seguinte forma antes do envelhecimento: (1) espuma equivalente a
de produgdo ndo tratada ou (2) exposta ao ozdnio ou (3) colocada em forno ventilado a 600C por um periodo de 24 horas antes do envelhecimento.

d Coleta de dados analiticos, caracterizacdo quimica e/ou identificacdo de COV realizada internamente; avaliacdo do risco toxicoldgico fornecida por terceiros

qualificados.

dCom relagdo a citotoxicidade, espumas novas passaram no teste de difusdo de agar e falharam no teste de eluicdo MEM. A diferenca entre esses resultados
de citotoxicidade possivelmente se deve aos diferentes aspectos adotados nos processos de ambos os testes. No teste de difusdo em agar, uma amostra de
espuma intacta é aplicada diretamente a superficie de agar com a cultura celular, enquanto no teste de eluicdo MEM, a amostra de espuma é extraida na
solugdo MEM e, entdo, apenas o extrato de espuma é testado na cultura celular. De acordo com as normas I1SO 10993 sobre citotoxicidade, uma nova
avaliagdo estd sendo realizada com uma caracterizagdo quimica e avaliagao de risco continuas.




€ Os testes da espuma tipo A sdo relatados tanto nesta tabela quanto na Tabela 1.

fDe acordo com a norma ISO 10993-3, um resultado positivo desencadeia uma avaliacdo de acompanhamento, incluindo a identificacdo de potenciais fatores
de confusdo e uma avaliacdo do peso da evidéncia para fornecer uma conclusdo confirmada sobre os riscos potenciais para o paciente com o uso esperado.
Atualmente em andamento.

g Os testes de eluicdo MEM ISO 10993, sensibilizacdo da pele e irritagdo da pele sé fornecem indicacdo de toxicidade potencial e ndo podem necessariamente
ser determinados para avaliar a biocompatibilidade com uma determinada aplicagdo clinica. Como esses resultados ndo podem ser independentes de acordo
com a norma ISO 10993, uma avaliagdo de risco toxicoldgico esta sendo realizada para determinar se ha um risco consideravel para a salide dos pacientes.




Tabela 4. Lista dos resultados dos testes para o Trilogy

Categoria do

) e N° de Testes/dispositivos Descrigdo do teste Resultado Conclusdo(des) e informagdes adicionais
dISpOSItIVO testados
Novo
Novo Avaliagdo da qualidade Todas as emissdes de COV e particulados se encontraram
1 [dispositivo 3 do ar interior para VOC e Aprobado abaixo dos limites estabelecidos. Testes realizados com os
inteiro] MP padr&es disponiveis antes da I1SO 18562
IS0 10993—.5:NTeste de Negativo para citotoxicidade, sensibilizacdo
2 Nova 3 testes eluicdo Aprobado e irritacdo da pele em condigdes
[Espuma A] ISO 10993-10: GPMT, ' ¥ -
N laboratoriais
irritacdo da pele
i Novo i imi K
TrHoeY 100'/200 3 [dispositivo 3 MP (ISO 18562-2) e Aprobado Qﬂpdzj ; M\fé)ocabc?l)io Ctlocsi e ItSo 18?\;3(2382.
odos os s detectados apresentaram s
(Espuma Tipo B ISP CoV (150 18562-3) ' P P
inteiro] >1,0.
Experimentos combinados com novos, usados em campo e envelhecidos em laboratério
Novos, A espuma PE-PUR apresenta degradagao mensuravel
envelheud(?s. com exposicdo a alta temperatura e alta umidade. Os
4 em laboratorio 4 testes/vdrias o N/A testes incluiram espuma anteriormente envelhecida por
e usados em condicBes pH, condutividade, 1,4, 7,11 ou 14 dias a 90 oC e 100% de umidade relativa,
campo [Espuma FTIR, DSCa? bem como 2 espumas devolvidas mediante reclamagdo
Bl de clientes

@ Coleta de dados analiticos realizada internamente.




Tabla 5: Lista de resultados de pruebas para BiPAP A30/A40/V30 y OmnilLab
N° de Testes/

Categoria do

Dispositivo Lo dispositivos Descrigdo do teste Resultado Conclusdo(es) e informagdes adicionais
dispositivo testados
New
Novo Avaliagdo da qualidade Todas as emissdes de COV e particulados se encontraram
1 [dispositivo 1 do ar interior para COV Aprobado abaixo dos limites estabelecidos. Testes realizados com os
inteiro] e MP padrdes disponiveis antes da ISO 18562.
ISO 10993-5: Difusdo
Novo de agar Negativo para citotoxicidade, sensibilizagdo e irritagdo
2 3 testes . Aprobado o L
[espuma A] f 1SO 10993-10: GPMT, P da pele em condicBes laboratoriais
irritacdo da pele
ISO 10993-5: Teste de
Novo elui¢cdo Negativo para citotoxicidade, sensibilizagdo e irritagao
3 3 testes : Aprobado o -
[espuma B] f IS0 10993-10: GPMT, P da pele em condi¢des laboratoriais
irritacdo da pele
6 testes (3 Teste SO 10993-3
Novo condigOes de pré- ici . . o s o
4 [es\rlmma Alf tratamento®, 2 de genz:zlsc'dade Aprobado Negativo para genotoxicidade em condigdes laboratoriais
laboratdrios)
Caracterizagdo
BiPAP Novo quimica preliminar de
Vi
A30/A40/V30; 5 [ ALY 1 acordo com a ISO Aprobado Todos os compostos detectados apresentaram MOSs > 1,0
Omnilab (tipos espuma 18562-4/1S0 10993-18
de espuma A e B) (ndo exaustivo) ©
Novo
6 [dispositivo 1 VOCs (ISO 18562-3) Aprobado Todos os COVs detectados apresentaram MOSs > 1,0"
inteiro]
Eluicdo
MEM:
Reprovado/IA
I1SO 10993-5: Eluigdo . . .. L o
Novo MEM GPMT: Positivo para citotoxicidade em condig¢des laboratoriais.c
7 [espuma A] f 3 testes ISO 10993-10: GPMT, Aprovado Negativo p.ara sen5|b!I|zagao c!a peltaNem condigdes
irritacdo da pele laboratoriais. Negativo para irritagdo da pele em
condi¢des laboratoriais.
Pele:
Aprovado
Envelhecido em laboratério




Dispositivo

Categoria do
dispositivo

N° de Testes/
dispositivos
testados

Descri¢ao do teste

Conclusdo(0es) e informagdes adicionais

Resultado

24 testes (4 pontos

Positivo para genotoxicidade em condi¢des laboratoriais

[Espuma B] f

Envelhecida  de tempo de Teste 150 10993-3 para todas as espumas envelhecidas a 90°C e 95% de RH
8 em envelhecimento, 3 de Reprovado/Al por > 2 semanas e 1/6 das amostras de espuma
laboratério condigbes pré- genotoxicidade: P lhecid 90°C e 95% de RH 1 Avaliacs
¢ tratamento®. 2 envelhecidas a e 95% de por 1 semana. Avaliagao
[espuma A] Iaboratc’)riosi Ames do risco toxicoldgico associado em andamento®
. Caracterizagao
Envelhecida 3 bontos de quimica preliminar de Todos os compostos detectados apresentaram MOSs >
9 em teFr)n o de acordo com a ISO Aorobado 1,0 Os testes incluiram dispositivos com caixa de
laboratodrio enveplhecimento 18562-4/IS0 10993-18 P ventoinha contendo espuma anteriormente envelhecida
[espuma A] f (n%o exaustivo ® por 1, 2 ou 3 semanas a 90 oC e 95% de RH.
Eluicdo - N - o
MEM: Positivo para citotoxicidade em condigGes laboratoriais para
R ’ do/IA espuma envelhecida a 90 °C e 95% de RH durante 4 semanas.
, 3 testes , eprovado E lheci 2 f
Envelhecido ISO 10993-5: Elucion _Espumas enve gc!das com 2semanasforam
10 (2 pontos de negativas para genotoxicidade em condig¢Ses laboratoriais
em - tempo de MEM GPMT, Negativo para sensibilizagdo da pele em condigdes laboratoriais
laboratério . envelhecimento) IS'O '109%3'10: GPMTr Aprobado em todos os pontos de tempo de envelhecimento.
[Espuma A] irritacion de la piel Positivo para irritagdo da pele em condicdes laboratoriais em todos
Pele: os pontos de tempo de envelhecimento (2 e 4 semanasa 90 °Ce
Reprovado/IA 95% de RH). Avaliagdo do risco toxicoldgico associado em
andamento.®
Uso em campo
Uso em campo
11 [dispositivo 3 VOCs (ISO 18562-3) Aprobado Todos os COVs detectados apresentaram MOSs >1.0"
inteiro]
Experimentos combinados com novos, usados em campo e envelhecidos em laboratério
Nova, A espuma PE-PUR apresenta degradagdo mensuravel com
envelhecida em 4 testes/ pH, exposicdo a alta temperatura e alta umidade.
12 laboratério e varias condutividade, N/A Os testes incluiram espuma previamente envelhecida por 1, 4, 7,
usadaem campo  condicdes FTIR, DSC® 11 ou 14 dias a 90 oC e 100% de RH, bem como 2 espumas

devolvidas mediante reclamagao de clientes




3 Para relatodrios sem calculo direto de MOS quando a concentragdo detectada ou a dose calculada foi reconhecida como abaixo do limite toleravel associado
considerado equivalente a um MOS > 1,0

b Cada condic3o de envelhecimento testou uma das trés amostras que foram tratadas da seguinte forma antes do envelhecimento: (1) espuma equivalente a
de produgdo ndo tratada ou (2) exposta ao ozdnio ou (3) colocada em forno ventilado a 600C por um periodo de 24 horas antes do envelhecimento.

¢Com relagdo a citotoxicidade, espumas novas passaram no teste de difusdo de agar e falharam no teste de eluicgdo MEM. A diferenga entre esses resultados
de citotoxicidade possivelmente se deve aos diferentes aspectos adotados nos processos de ambos os testes. No teste de difusdo em agar, uma amostra de
espuma intacta é aplicada diretamente a superficie de agar com a cultura celular, enquanto no teste de eluicdo MEM, a amostra de espuma é extraida na
solugdo MEM e, entdo, apenas o extrato de espuma é testado na cultura celular. De acordo com as normas I1SO 10993 sobre citotoxicidade, uma nova
avaliacdo estd sendo realizada com uma caracterizagdo quimica continua e avaliacdo de risco.

4De acordo com a horma ISO 10993-3, um resultado positivo desencadeia uma avaliacdo de acompanhamento, incluindo a identificacdo de potenciais fatores
de confusdo e uma avaliagdo do peso da evidéncia para fornecer uma conclusao comprovada sobre os riscos potenciais para o paciente com o uso esperado.
Atualmente em andamento.

€ Coleta de dados analiticos, caracterizagdo quimica e/ou identificacdo de COV realizada internamente; avaliagdo do risco toxicoldgico fornecida por terceiros
qualificados.

f Os testes em espuma tipo A e B relatados nesta tabela também est3o relatados nas Tabelas 2 e 4, respectivamente.

& Os testes de eluigdo MEM I1SO 10993, sensibilizagdo da pele e irritacdo da pele s6 fornecem indicacdo de toxicidade potencial e ndo podem necessariamente
ser determinados para avaliar a biocompatibilidade com uma determinada aplicagdo clinica. Como esses resultados ndo podem ser independentes de acordo
com a norma ISO 10993, uma avaliagdo de risco toxicoldgico esta sendo realizada para determinar se ha um risco consideravel para a salide dos pacientes.

h Dispositivos OmniLab foram usados com uma duragdo de teste selecionada de 16 horas com base na durac3o do uso do dispositivo.

P Coleta de dados analiticos realizada internamente.




Tabela 6. Lista dos resultados dos testes em dispositivos SystemOne, Dorma, REMstar, C-series BiPAP

Categoriado | N° de Testes dispositivos

Descrigdo do teste Resultado Conclusdo(oes) e informagdes adicionais

dispositivo testados
New
Novo Qualidade de ar Todas as emissdes de VOC e particulados estavam
1 [Dispositivo 1 interior Avaliagdo Aprobado abaixo dos limites estabelecidos. Testes realizados com
inteiro] de COV e MP os padrdes disponiveis antes da ISO 18562
ISO 10993-5: Difusdo Negati itotoxicidad ibilizacs
, egativo para citotoxicidade, sensibilizagdo e
de agar 1SO 10993-10:
2 Novo 3 testes gar>= = Aprobado irritagdo de pele em condi¢8es laboratoriais
[Espuma A] ¢ GPMT, irritagdo da
pele
N 6 testes (3 condigCes de Teste IS0 10993-3 de Negativo para genotoxicidade em condicdes
3 ovo pré-tratamento®, 2 icidade: A Aprobado & parag o s
genotoxicidade: Ames
[Espuma A]® laboratérios) laboratoriais
Preliminar quimica
caracterizagdo de
A Novo L acordo com Aprobado Negativo para genotoxicidade em condigdes
[Espuma A] © ISO 18562-4/ISO laboratoriais
SystemOne; 10993-18
yDorma' ! (ndo exaustivo) ¢
’
REMstar; C- Elucién
series BiPAP MEM:
(espuma tipo A) -
ISO 10993-5: Eluigdo Reprovado/IA Positivo para citotoxicidade em condi¢des
3 testes MEM de acordo com GPMT laboratoriais.d Negativo para sensibilizagdo da pele
5 '\:EOVO Ale ISO 10993-10: A .d em condigOes laboratoriais.
[Espuma A] GPMT, irritagdo da provado Negativo para irritacdo da pele em condi¢Ges
pele Pele: laboratoriais.
Aprovado
Envelhecido em
24 testes Positivo para genotoxicidade em condigGes laboratoriais
Envelhecido (4 pontos de tempo de Teste ISO 10993-3 para todas as espumas envelhecidas a 90°C e 95% de RH
6 em envelhecimento, 3 de por = 2 semanas e 1/6 das amostras de espuma
laboratério condi¢Bes de pré- genotoxicidade: Reprovado/ envelhecidas a 90°C e 95% de RH por 1 semana. Avaliagdo
Al tratamento®, 2 A " Al do risco toxicoldgico associado
[espuma A] laboratérios) mes em andamento'




Categoria do

N° de Testes dispositivos

dispositivo testados Descrigao do teste Resultado Conclusdo(des) e informagdes adicionais
Envelhecido caracterizagao Todos os compostos detectados apresentaram MOSs >
em quimica de acordo 1,0. Os Testes incluiram dispositivos com bomba de ar
laboratério 3 pontos de'tempo com ISO 18562-4/ Aprobado contendo espuma anteriormente envelhecida por 1, 2
[espuma A] ¢ de envelhecimento 1SO 10993-18 ou 3 semanas a 900C e 95% de RH.
(ndo exaustivo) ¢
Elucién MEM: Negativo para genotoxicidade em condigdes laboratoriais

Reprovado/IA para espuma envelhecida a 90 °C e 95% de RH durante 4

semanas. Espuma: envelhecida por 2 semanas foi negativa
para citotoxicidade de acordo com a condigdes

1SO 10993-5: lab s, N . ibilizacio d |
Envelhecido 3 testes (2 pontos Eluicdo GPMT: @ .o[atorlals. eg.a\tllvo para sensibilizagdo da pele em
8 om de tempo de MEM . condi¢Ges laboratoriais para todos os pontos de tempo de
lab . h P . Aprovado envelhecimento. Positivo para irritacdo da pele em
aboratorio . envelhecimento) ISO 1953_93'}0: le: condi¢Ges laboratoriais para todos os pontos de tempo de
[Espuma A] GPMT, irritagdo da  Pele: envelhecimento (2 e 4 semanas a 90 °C e 95% RH).
pele Reprovado/IA Avaliag3o do risco toxicoldgico associado em andamentog

en curso.t

3 Para relatdrios que ndo calcularam diretamente um MOS quando a concentragdo detectada ou a dose calculada foi reconhecida como abaixo do limite
tolerdvel associado, considerado equivalente a um MQOS > 1,0

bCada condicdo de envelhecimento testou uma das trés amostras que foram tratadas da seguinte forma antes do envelhecimento: (1) espuma equivalente a
de produgdo nao tratada ou (2) exposta ao 0zdnio ou (3) colocada em forno ventilado a 600C por um periodo de 24 horas antes do envelhecimento.

d Coleta de dados analiticos, caracterizagdo quimica e/ou identificacdo de COV realizada internamente; avaliagdo do risco toxicoldgico fornecida por terceiros
qualificados.

4 Com relacdo a citotoxicidade, espumas novas passaram no teste de difusdo de dgar e falharam no teste de eluicdo MEM. A diferenca entre esses resultados
de citotoxicidade possivelmente se deve aos diferentes aspectos adotados nos processos de ambos os testes. No teste de difusdo em agar, uma amostra de
espuma intacta é aplicada diretamente a superficie de agar com a cultura celular, enquanto no teste de eluicdo MEM, a amostra de espuma é extraida na
solugdo MEM e, entdo, apenas o extrato de espuma é testado na cultura celular. De acordo com as normas I1SO 10993 sobre citotoxicidade, uma nova
avaliagdo estd sendo realizada com uma caracterizagdo quimica e avaliagao de risco continuas.

¢ Os testes da espuma tipo A sdo relatados tanto nesta tabela quanto na Tabela 1.

fDe acordo com a norma ISO 10993-3, um resultado positivo desencadeia uma avaliagdo de acompanhamento, incluindo a identifica¢cdo de potenciais fatores
de confusdo e uma avaliag¢do do peso da evidéncia para fornecer uma conclusdo confirmada sobre os riscos potenciais para o paciente com o uso esperado.
Atualmente em andamento.

& Os testes de eluigdo de MEM de acordo com a ISO 10993, sensibilizacdo da pele e irritagdo da pele sdo usados para identificar o risco de triagem, e ndo
determinam o potencial de risco para pacientes através das rotas relevantes de exposicao. Uma avaliagdo de risco toxicoldgico estd sendo conduzida para
determinar se hd um risco de saude consideravel para os pacientes.




Tabela 7. Tipo de espuma para redugao de som por dispositivo

Densidad de espuma

Percentual de dispositivos

Dispositivos Tipo de espuma Material da espuma (g/mL) el
DreamStation 1 A PE-PUR 0.06 68%
DreamStation Go A PE-PUR 0.06 1%
SystemOne; Dorma; o
REMstar; C-series BiPAP A PE-PUR 0.06 26%
Trilogy 100/200 B PE-PUR 0.03 3%
. 0.06
BiPAP A30/A40/V30; 9
OmniLab AeB PE-PUR para ambas 0.03 2%

A quantidade total de espuma nos dispositivos varia de 1 g a 10 g, dependendo do design e configuracdo da passagem do ar do dispositivo.
Conforme indicado na Tabela 7 acima, existem dois tipos principais de espuma PE-PUR usadas nos dispositivos incluidos no recall — referidas
como "Tipo A" e "Tipo B". As diferengas conhecidas entre as espumas sao que a espuma tipo B pode ser usada com um adesivo acrilico sensivel
a pressdo, tem uma densidade menor, tem uma espessura diferente e também contém um aditivo para reduzir o risco de inflamabilidade.

Tabela 8. Siglas e abreviag¢oes

Al

°C
CFR
DD
DSC
EPA
FDA
FTIR
GC-MS
GPMT
HHE

Informagdes adicionais
Celsius

Code of Federal Regulations (Codigo de Regulamentos Federais)

Diazeno de dimetil

Differential Scanning Calorimetry (Calorimetria de varredura diferencial)

U.S. Environmental Protection Agency (Agéncia de Protegdo Ambiental dos EUA)

U.S. Food and Drug Administration (Agéncia para Alimentos e Medicamentos dos EUA)
Fourier Transform Infrared Spectroscopy (Espectrometria no infravermelho por transformada de Fourier)
Cromatografia gasosa-espectrometria de massa

Guinea Pig Maximization Test (Teste de maximizagdo em cobaias)

Health Hazard Evaluation (Avaliacdo do risco de saude)




In vitro

In vivo

ISO

MOS
PE-PUR Estabilizador
de fenol PM
PM2s

PM1o

RH

vOoC

Wks

MEM
GPMT
ug/m?

LPM

Estudos experimentais realizados com material bioldgico, por exemplo, células em um tubo
de ensaio, fora do corpo

Estudos experimentais realizados em modelo animal

International Organization for Standardization (Organizagdo internacional para padronizagdo)
Margin of Safety (Margem de seguranca)

Poliéster-poliuretano

Fenol, 2,6-bis (1,1-dimetiletil)-4-(1-metilpropil) MP  Material particulado

Material particulado com didmetro de até 2,5 micrometros

Material particulado com um didmetro de até 10 micrometros

Relative Humidity (Umidade relativa)

Volatile Organic Compounds (Compostos organicos volateis)

Semanas

Meio essencial minimo

Teste de maximizagdao em cobaias

Microgramas por metro cubico

Litros por minuto
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