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Opdaterede kliniske oplysninger til laager og udbydere om fgrste generation af
DreamStation-enheder.

Den 14. juni 2021 udsendte Philips en tilbagekaldelsesmeddelelse for USA/sikkerhedsmeddelelse for
resten af verden vedrgrende specifikke enheder til sgvnbehandling og respiratorisk pleje pa grund
af to problemer i forbindelse med det polyesterbaserede lyddeempende polyurethan-skum
(PE-PUR), der anvendes i visse konstante og ikke-konstante ventilatorer fra Philips: 1) PE-PUR-
skummet kan nedbrydes i partikler, som kan traenge ind i udstyrets luftkanal og indtages eller
indandes af brugeren, og 2) PE-PUR kan udlede visse kemikalier.

1. Nedbrydning af skum

Philips har pa grundlag af brugerrapporter og laboratorietest fastslaet, at PE-PUR-skummet
langsomt kan nedbrydes gennem en proces, der kaldes hydrolyse, og producere partikler, der kan
traenge ind i enhedens luftkanal, hvor de kan indtages eller indandes af brugeren af bergrte CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure), Bi-Level PAP (Bi-Level Positive Airway Pressure) og
mekaniske ventilatorer.

Nedbrydningen af skum kan fremskyndes af miljpmaessige forhold som hgje temperaturer og hgj
luftfugtighed. Uautoriserede renggringsmetoder som f.eks. ozonrensning kan forvaerre den
potentielle nedbrydning. (2)

Det lyddaempende skum er et Pe-PUR-skum med abne celler, der i mange brancher anvendes til
lyddaempning. Ifglge en forskningsundersggelse, der er beskrevet i vejledningen, blev det konstateret,
at de nedbrydningsbiprodukter i PE-PUR-skum efter et fugtigt aldringsforsgg omfattede diethylenglycol
(DEG), toluendiaminisomerer (TDA) og toluen-diisocyanatisomerer (TDI) (3).

Laboratorieanalyse af det nedbrudte skum bekraeftede positivt tilstedeveerelsen af DEG savel som andre
forbindelser. Laboratorieanalyse af nedbrudt skum kunne ikke positivt bekraefte tilstedevaerelsen af TDA
eller TDI. Der blev anvendt laboratorieaccelereret aeldet skum og efterfglgende ekstraktioner for at opna
en tilstraekkelig maengde repraesentative feltprgver til biokompatibilitetstest, cytotoksicitet blev noteret
for ekstraktionskoncentrationerne, mens to genotokocitetanalyser gav en positiv mutagen reaktion.
Daglige kemiske doser og koncentrationer er pa nuvaerende tidspunkt ukendte. | betragtning af et
rimeligt veerst taenkeligt scenarie er fglgende potentielle risici forbundet med eksponering for partikler
fra nedbrudt skum blevet taget i betragtning:

¢ [rritation (hud, gjne og luftveje), beteendelsesreaktion, hovedpine, astma, skadelige virkninger

pa andre organer (f.eks. nyrer og lever) og mulige toksiske og kreeftfremkaldende virkninger.

» Skumpartikler kan forarsage irritation og betaendelse i luftveje, og dette kan vaere seerligt vigtigt for
patienter med underliggende lungesygdomme eller nedsat hjertelungefunktion. Philips har modtaget



klager over tilstedeveerelsen af sorte aflejringer/partikler i luftkanalskredslgbet (der straekker sig fra
enhedens udlgh, herunder luftfugteren, slangen og masken). Derudover har Philips modtaget flere
tilbagemeldinger om hovedpine, irritation af gvre luftveje, hoste, trykken for brystet og
bihulebetaendelse. Til dato er der ikke rapporteret om dgdsfald. Philips anerkender, at den lave antal
klager muligvis ikke fuldt ud afspejler sandsynligheden for eller alvorsgraden af haendelsen, da
brugerne muligvis ikke kan registrere partiklerne og/eller rapportere handelsen til Philips.

Pa baggrund af de testdata og oplysninger, der til dato er til radighed, mener Philips, at de fleste
partikler fra nedbrudt skum er for store til at kunne indandes dybt. Ifglge Philips' analyse er de
fleste partikler af en stgrrelse (> 8 um), som sandsynligvis ikke treenger ind i det dybe lungevaev.
Mindre partikler (<1-3 um) kan traange ned i det dybe lungevaev og aflejre sig i lungeblaererne. Under
test udfgrt af et eksternt laboratorium pa laboratorienedbrudt skum var den mindste
partikelstgrrelse 2,69 pum.

For bergrte mekaniske ventilatorenheder kan risikoen for partikler reduceres ved brug af et
bakteriefilter. Maerkningen anbefaler, at der anvendes et bakteriefilter til hovedledningens udlgb
pa Trilogy-enheder, nar enheden bruges til invasiv behandling, eller hvis ventilatoren bruges pa
flere patienter. Filtertest [4] viste 99,97 % effektivitet af en inert test med partikelstgrrelser pa
0,3 um eller derover. Pa baggrund af de oplysninger, der til dato er til radighed om anslaet
partikelstgrrelsesomrade, forventes bakteriefilteret effektivt at bortfiltrere nogle skumpartikler,
der kan finde vej frem til patientkredslgbet.

2. Kemiske udledninger fra PE-PUR-skum

BEMZARK: Den mulige gasudledning af det nedbrudte skum er endnu ikke fuldt karakteriseret.
Yderligere test er fuldfart for et undersaet af bergrte enheder. Vurderingerne er offentligt
tilgeengelige.[1] Oplysningerne nedenfor og i fodnoten deles for at give en aktuel oversigt, indtil
hele det supplerende testprogram er fuldfgrt.

Udledningen af visse kemikalier fra skummet er blevet identificeret som vaerende en fglge af sporbare
maengder af organiske forbindelser i forbindelse med produktionen af skummet. Baseret pa standard
ISO 18562-3-test, som kgrte en enhed ved 35 °C +i2 °Ci 168 timer, blev der udsendt to problematiske
stoffer fra enheden: Dimethyldiazin og phenol 2.6-bis (1.1-dimethyldiazin)-4-(1-methylpropyl).

Resultaterne af de indledende forsgg viste, at udledningen af dimethyldiazen efter de fgrste

24 timers brug af en ny enhed reduceres til under paviselige niveauer, og at udledningen af phenol
2.6-bis (1.1-dimethylethyl)-4- (1-methylpropyl) ogsa reduceres i Igbet de fgrste dage, hvor en ny
enhed tages i brug.

Dimethyldiazen (CAS-nr. 503-28-6) kaldes ogsa azometan uden specifikke praekliniske toksikologiske
data, som findes i videnskabelig litteratur, eller en kendt daglig tilladelig eksponeringsgraense. Oxid-
derivatet af dette stof er azoxymetan (CAS-nr. 25843-45-2), som er et kraeftfremkaldende stof [5].
Azoxymetan blev imidlertid ikke pavist i testene. QSAR-computermodellering (Quantitative
Structure Activity Relationship), som anvendes i toksikologi til at indikere ukendte kemikaliers
potentielle toksikologiske virkninger, gav ingen advarsler om mutagenicitet for dimethyldiazen.




Phenol 2.6-bis (1.1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl) (CAS-nummer 17540-75-9) anvendes som
antioxidant og stabilisator i en lang raekke organiske materialer, herunder polyurethaner.
Toksikologiske data, som er naevnt i en undersggelse foretaget af Health Canada fra 2010, viser, at
stoffet ikke er mutagent [6]. QSAR-computermodellering gav en strukturel advarsel om
kromosomskader (in vitro-test for kromosomaberration), fordi den er et alkylphenol. Der blev ikke
registreret nogen sensibilisering eller yderligere mutagenicitetsadvarsler for bakterier.

De potentielle risici, der stammer fra de udledte forbindelser, er endnu ikke fuldt toksikologisk
karakteriseret. Af et forsigtighedsprincip har Philips overvejet fglgende mulige risici i et rimeligt
vaerst teenkeligt scenarie:

e Hovedpine/svimmelhed, irritation (gjne, naese, luftveje, hud ), overfglsomhed,
kvalme/opkastning samt mulige toksiske og kraeftfremkaldende virkninger.

e Disse stoffer kan forarsage irritation og betaendelse i luftvejene, og dette kan veaere seerligt
vigtigt for patienter med underliggende lungesygdomme eller nedsat hjertelungefunktion.

Philips har hidtil ikke modtaget nogen rapporter om patientpavirkning i forbindelse med kemiske
udledninger. Philips anerkender, at dette muligvis ikke fuldt ud afspejler alvoren eller
sandsynligheden for, at det forekommer, da brugerne muligvis ikke kan registrere kemikalierne
og/eller rapportere handelsen til Philips.

Oplysningerne i dette dokument er baseret pa de testdata og oplysninger, der er tilgaengelige til
dato, og anser det for et rimeligt vaerst taenkeligt scenarie. Yderligere igangvaerende undersggelser
vil hjeelpe Philips med at vurdere den rimelige vaerst taenkelig sandsynlighed for sundhedsrisici, der
er forbundet med de to identificerede problemer med lyddeempende PE-PUR-skum.

[1] Siden de indledende test blev gennemfgrt, indledte Philips Respironics et mere omfattende test-
og forskningsprogram vedrgrende PE-PUR-skummet for bedre at kunne vurdere potentielle
sundhedsrisici for patienter. Philips har opdateret vurderingen af VOC-udledninger til dato for den
fgrste generation af DreamStation-enheder. Ved hjzelp af ISO 18562-vejledningen blev toksikologiske
risikovurderinger udfgrt af certificerede testlaboratorier og en kvalificeret uafhangig ekspert.
Gennemgang foretaget af Philips og et eksternt medicinsk panel har vist, at udsaettelse for det VOC-
niveau, der er identificeret for den fgrste generation af DreamStation-enheder, typisk ikke forventes
at medfgre langsigtede helbredsmaessige konsekvenser. Opdateringen af disse resultater har til
formal at informere behandlingsydere om de seneste data, men den overordnede vejledning for
leeger og patienter i tilbagekaldelsesmeddelelsen forbliver pa nuvaerende tidspunkt usendret.

[2] Philips anbefaler, at kunder og patienter ikke bruger ozonrelaterede renggringsmidler.

[3] 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).

[4] Testen blev udfgrt pa produktnr. 342077.

[5] Waly, M.1., Al-Rawahi, A.S., Al Riyami, M., Al-Kindi, M.A., Al-Issaei, H.K., Farooq, S.A., Al-Alawi, A.,
Rahman, M.S.; Amelioration of azoxymethane induced-carcinogenesis by reducing oxidative stress in
rat colon by natural extracts; BMC Complement Altern Med 14, 60 (2014).

[6] Screening Assessment for the Challenge Phenol, 2,6-bis(1,1-dimethylethyl)-4-(1- methylpropyl)-,
Chemical Abstracts Service Registry Number 17540-75-9, Environment Canada, Health Canada (July
2010): https://www.ec.gc.ca/ese-ees/default. asp?lang=En&n=AE29F426-1 (accessed July 2021).

Du kan finde flere oplysninger pa www.philips.com/SRC-update
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