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Opdaterede kliniske oplysninger for laeger og udbydere om DreamStation CPAP- og Bl-Level PAP-enheder

Den 14. juni 2021 udarbejdede Philips Respironics en frivillig tilbagekaldelsesmeddelelse om visse produkter til
sgvnbehandling og respiratorisk pleje for at imgdega potentielle sundhedsrisici i forbindelse med det polyesterbaserede
lyddaempende polyurethan-skum (PE-PUR) i disse enheder.

Siden da, har Philips Respironics sammen med certificerede testlaboratorier og andre kvalificerede
tredjepartseksperter gennemfgrt et omfattende test- og forskningsprogram vedrgrende PE-PUR-skum for bedre at
kunne bedgmme og vurdere potentielle sundhedsrisici for patienten i forbindelse med mulig udledning af partikler fra
nedbrudt skum og visse flygtige organiske forbindelser (VOC).

Pa det tidspunkt, hvor tilbagekaldelsesmeddelelsen blev offentliggjort, benyttede Philips Respironics sig af et forelgbigt,
begranset datasat og en toksikologisk risikovurdering. Siden da blev der ved hjzelp af ISO 18562-vejledningen
foretaget yderligere VOC-toksikologiske risikovurderinger af certificerede testlaboratorier og kvalificerede
tredjepartseksperter baseret pa den oprindelige og nye VOC-test, der til dato er blevet udfgrt.

Denne meddelelse til det kliniske faellesskab opsummerer de vurderinger, der hidtil er fremkommet ved de yderligere test.
Specifikt vurderede Respironics i december 2021 yderligere test af VOC-udledninger for DreamStation BiPAP- og CPAP-
enheder.? Der blev udfgrt en raekke test for bedre at karakterisere og vurdere tilstedevaerelsen af VOC'er i DreamStation,
herunder de detekterede phenol, 2.6-bis(1.1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl) og dimethyldiazen VOC-udledninger.

Testen blev udfgrt med (a) nye enheder med "ubeskadiget" skum, (b) enheder med laboratorienedbrudt skum,? og (c)
indhentede feltenheder. Baseret pa disse testresultater blev der foretaget en omfattende toksikologisk vurdering for at
vurdere den risiko, der til dato er forbundet med de identificerede VOC'er.

Resultaterne fra yderligere test af lyddeempende DreamStation PE-PUR-skum og den toksikologiske vurdering til
dato tyder pa, at VOC'er ikke overskrider de sikre eksponeringsgraenser, der er angivet i de gaeldende
sikkerhedsstandarder (f.eks. ISO 18562), og forventes typisk ikke at medfgre langsigtede sundhedsmaessige
konsekvenser for patienterne. Ved anvendelse af konservative eksponeringsgraenser antyder de yderligere test ikke
nogen gget risiko for skadelig pavirkning af sundheden i den generelle patientgruppe eller i patientgruppen med
hgjere risiko som fglge af VOC-eksponering.

Det er vigtigt at bemaerke, at de testede DreamStation-enheder ikke blev udsat for ozonrensning. Denne nye vurdering
er desuden begrzenset til evaluering af VOC'er for fgrste generation af DreamStation-enheder og vurderer ikke risikoen
for potentielle skumpartikler og omfatter heller ikke andre enheder, der er bergrt af tilbagekaldelsen. Der foretages
yderligere vurderinger af sundhedsrisici.

Opdateringen af disse resultater har til formal at informere behandlingsydere om de seneste data, men den overordnede
vejledning for laeger og patienter i tilbagekaldelsesmeddelelsen forbliver pa nuvaerende tidspunkt uzendret.

1. Den test, der var til radighed i juni 2021, viste, at der blev udsendt to proble matiske stoffer fra enheden: Dimethyldiazin og phenol, 2.6-bis (1.1-
dimethyldimethyllethyl)-4-(1-methylpropyl). P& det tidspunkt antydede testresultaterne, at gasserne i forbindelse med det ubeskadigede skum blev
reduceret i Izbet af de farste dage, hvor en ny enhed blev anvendt. Den mulige gasudledning af det nedbrudte skum var endnu ikke fuldt
karakteriseret pd det pdgeeldende tidspunkt.

2. Test og analyser blev udfart af certificerede tredjepartslaboratorier i samarbejde med Philips. Desuden fremlagde et uafhaengigt videnskabeligt
konsulentfirma en uafhangig gennemgang af test- og analyserapporterne.

3. Bleeserkasser, der indeholder lyddaempende PE-PUR-skum, er blevet nedbrudt under hgje temperatur- og luftfugtighedsforhold i en uge, to uger
og tre uger. De gamle blaeserkasser er blevet installeret og derefter testet for VOC'er. Der udfgres yderligere test af enheder, der er udsat for
ozonrensning.




