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Det hdr dokumentet ar avsett att ge en 6versikt 6ver partikelkarakterisering och
bakteriefilterprestanda for CPAP-enheter.

Den 14 juni 2021 utfardade Philips ett meddelande om aterkallelse (endast USA)/sékerhetsmeddelande
for resten av varlden for specifika enheter for somn- och andningsvard pa grund av tva problem med det
polyesterbaserade polyuretanskum

(PE-PUR) som anvands i vissa kontinuerliga och icke-kontinuerliga ventilatorer fran Philips: 1) PE-PUR-
skum kan brytas ned till partiklar som kan komma in i enhetens luftvag och svaljas eller inandas av
anvandaren, och 2) PE-PUR-skummet kan avge vissa kemikalier.

Kemiska utslapp fran PE-PUR-skummet

Utslapp av vissa kemikalier fran skummet har identifierats, som ett resultat av sparbara mangder av
organiska foreningar som ar associerade med skummets produktionsprocess. Baserat pa testning enligt
standard I1SO 18562-3 dar en enhet kordes vid 35 °C £ 2 °C under 168 timmar, slapptes tva problematiska
foreningar ut fran enheten: dimetyldiazin och fenol, 2,6-bis (1,1-dimetyletyl)-4-(1-metylpropyl).

Skumnedbrytning

Philips har utifran anvandarrapporter och laboratorietester faststallt att PE-PUR-skum langsamt kan
brytas ned, genom en process som kallas hydrolys, och producera partiklar som kan komma in i enhetens
luftvdg dar de kan intas eller inandas av anvandaren av berérda CPAP- (Continuous Positive Airway
Pressure) och Bi-Level PAP-ventilatorer

(Bi-Level Positive Airway Pressure) samt mekaniska ventilatorer.
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Skumnedbrytningen kan forvarras av miljoforhallanden med hogre temperaturer och luftfuktighet i vissa
regioner. Otillatna rengéringsmetoder som rengéring med ozon kan paskynda potentiell nedbrytning.

Enligt en analys utford av Philips ar partiklarna av olika storlek, men de flesta partiklar har en storlek pa

(> 8 um) som sannolikt inte tranger in i den djupa lungvavnaden. Det finns dock en risk for att dessa partiklar
kan intas. Under testning som utfordes av ett externt laboratorium pa labbnedbrutet skum, var den minsta
partikelstorlek som fangades upp av bakteriefiltret 2,69 um. Ytterligare testning pagar.

Bakteriefilter for CPAP
Pa grund av manga fragor ges ytterligare information om anvandningen av bakteriefilter med
CPAP/BiLevel-enheter.

Philips kan inte rekommendera att bakteriefilter anvands utover normal avsedd anvandning.
Filteranvandning utéver normal avsedd anvandning ska inte ske utan samrad med ldkare.

Foljande information maste beaktas gallande eventuell féreslagen anvandning av bakteriefilter med
CPAP-/BiLevel-enheter:

e Bakteriefilter skyddar inte mot de kemiska utslapp som uppstar vid tillverkning eller fortsatt
skumnedbrytning. Dessutom har majliga gasutslapp fran det nedbrutna skummet dnnu inte
karakteriserats fullt ut under hela livslangden f6r CPAP-/BiLevel-enheten.

e Philips har inga bevis som visar att de integrerade bakteriefiltren ar effektiva nar det galler
filtrering av flyktiga organiska amnen (VOC).

e Lokala bestammelser kan begransa forsaljning av bakteriefilter till forsaljning enligt
|dkares ordination.

e Integrerade bakteriefilter anvands brett i flerpatientstillampningar, dar de sannolikt 6vervakas av
vardpersonal.
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Bakteriefilter maste bytas ut regelbundet enligt anvisningarna i tillverkarens handbok/bruksanvisning till
bakteriefiltret och enligt vad som bedoms vara nédvandigt vid inspektion av vardpersonal.

Bakteriefilter 6kar luftmotstandet och paverkar prestanda hos CPAP-/BiLevel-enheter. Bakteriefilter &ndrar
enhetens prestanda genom att negativt paverka det maximala luftflédet, det dynamiska trycket och det
statiska trycket som levereras av CPAP-/BilLevel-enheterna. Graden av prestandaférsamring varierar
beroende pa foreskrivna behandlingsinstéallningar och luftlackage som &r olika for varje patient. Pa grund av
detta kan enhetens prestanda paverkas.

Nér ett integrerat bakteriefilter anvdnds med en CPAP-/BiLevel-enhet kan det tryck som rapporteras av
enheten skilja sig fran det foreskrivna trycket och det kan ocksa skilja sig fran det tryck som tas emot av
patienten.

Bakteriefilter kan dndra algoritmer som styr behandling pa manga CPAP-/BiLevel-enheter. Olika ldgen
(AutoCPAP, ASV, AVAPS, AVAPS-AE, Flex) kraver luftflodesavkanning och uppvisar varierande grad av
prestandapaverkan. Enskilda patienter som férsoker anvanda sadana filter kan uppleva varierande grad av
prestandapaverkan.

Rapportering av behandlingsenhetens prestanda i Care Orchestrator kan paverkas.
Handelsedetekteringen kan paverkas och det féreskrivna trycket kanske inte exakt aterspeglar det tryck
som tas emot av patienten.

Anvandning av luftfuktning, gemensam for CPAP-/BilLevel-enheter, paverkar bakteriefiltrets prestanda
negativt.

Luftfuktning i fast Iage kan inte anvdandas med bakteriefilter eftersom luftfuktningen kan oka
kondensationen i filtret.

Specifikationer for integrerade bakteriefilter varierar beroende pa tillverkare, och filtren ska
Overensstamma med tillverkarens markning och bruksanvisning.
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Noter och referenser

[1] 486 skumrelaterade klagomdl under 2020 utslaget pd 1,56 miljoner enheter som levererades det dret,
vilket motsvarar en klagomdlsfrekvens pd 0,03 %.

[2] Lattuati-Derieux, A., Thao-Heu, S. & Lavédrine, B.; Assessment of the degradation of polyurethane foams
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