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Uaktualnione informacje kliniczne dla lekarzy i swiadczeniodawcéw dotyczace urzadzen DreamStation do
wentylacji z cigglym dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (CPAP) oraz do wentylacji z
dwupoziomowym ci$nieniem w ptucach (Bi-Level PAP)

W dniu 14 czerwca 2021 r. firma Philips Respironics zainicjowata dobrowolne powiadomienie o wycofaniu z rynku
niektdérych produktéw do terapii podczas snu i terapii oddechowej w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem dla
zdrowia zwigzanym z poliuretanowg pianka dZzwiekochtonng na bazie poliestru (PE-PUR) w tych urzadzeniach.

Od tego czasu, wspodlnie z certyfikowanymi laboratoriami badawczymi i innymi wykwalifikowanymi ekspertami
zewnetrznymi, firma Philips Respironics prowadzi kompleksowy program testéw i badan pianki PE-PUR w celu
doktadniejszej oceny i okreslenia zakresu potencjalnych zagrozen dla zdrowia pacjentéw zwigzanych z mozliwg
emisjg czastek statych ze zniszczonej pianki, jak tez okreslonych lotnych zwigzkdéw organicznych (LZO).

W momencie wydania powiadomienia o wycofaniu produktu firma Philips Respironics opierata sie na wstepnym,
ograniczonym zbiorze danych i ocenie ryzyka toksykologicznego.! Od tego czasu, stosujac wytyczne 1SO 18562,
certyfikowane laboratoria badawcze i wykwalifikowani eksperci zewnetrzni przeprowadzili dodatkowe oceny
ryzyka toksykologicznego zwigzanego z LZO w oparciu o wstepne i nowe testy LZO wykonane do tej pory.

Niniejszy komunikat skierowany do spotecznosci klinicznej podsumowuje dotychczasowe oceny uzyskane w
wyniku dodatkowych testéw. W szczegdlnosci w grudniu 2021 r. firma Respironics ocenita dodatkowe badania
emisji LZO dotyczace urzadzerh DreamStation BiPAP i CPAP.2 Przeprowadzono serie testéw w celu dokfadniejszego
scharakteryzowania i oceny obecnosci LZO w urzadzeniu DreamStation, w tym wykrytych emisji LZO takich jak
2,6-bis(1,1-dimetyloetylo)-4-(1-metylopropylo)fenol i dimetylodiazen.

Badania przeprowadzono na (a) nowych urzgdzeniach z ,fabrycznej jakosci” pianka, (b) urzadzeniach z pianka
zniszczong laboratoryjnie3 oraz (c) urzadzeniach odzyskanych w terenie. W oparciu o wyniki tych badan
przeprowadzono kompleksowg ocene toksykologiczng w celu oszacowania ryzyka zwigzanego z dotychczas
zidentyfikowanymi LZO.

Wyniki dodatkowych testow pianki dzwiekochtonnej PE-PUR uzytej w urzadzeniach DreamStation oraz
dotychczasowa ocena toksykologiczna wskazujg, ze poziomy LZO nie przekraczajg bezpiecznych progow
narazenia okreslonych w obowigzujacych normach bezpieczeristwa (np. ISO 18562) i nie przewiduje sie, aby
powodowaty dtugotrwate skutki zdrowotne u pacjentéw. Dodatkowe badania, w ktérych zastosowano
zachowawcze progi narazenia bezpieczne dla zdrowia, sugeruja, Ze w wyniku narazenia na LZO nie wystepuje
zwiekszone ryzyko niekorzystnych skutkéw zdrowotnych w populacji ogdlnej pacjentéw ani w populacji
pacjentéw o podwyzszonym ryzyku.

Nalezy pamietac o tym, ze badane urzadzenia DreamStation nie byly narazone na czyszczenie ozonem. Ponadto
nowe badanie ogranicza sie do oceny LZO w urzgdzeniach DreamStation pierwszej generacji i nie ocenia ryzyka
zwigzanego z potencjalnymi czgstkami pianki ani nie obejmuje innych urzadzen, ktérych dotyczy wycofanie z
rynku. Obecnie trwajg dalsze oceny zagrozen dla zdrowia.

Aktualizacja tych wynikdéw ma na celu poinformowanie $wiadczeniodawcédw o najnowszych danych, jednak
ogdlne wytyczne dla lekarzy i pacjentdw zwigzane z powiadomieniem o wycofaniu produktéw z rynku pozostajg
obecnie bez zmian.

1. Badania dostepne w chwili wycofania produktéw z rynku w czerwcu 2021 r. sugerowaty, ze urzgdzenia mogq emitowac¢ dwa
problematyczne zwiqzki: dimetylodiazen i 2,6-bis(1,1-dimetyloetylo)-4-(1-metylopropylo)fenol. Wyniki testow sugerowaty wowczas, ze
emisja gazéw zwigzanych z fabrycznej jakosci piankg stopniowo zmniejsza sie w pierwszych dniach uzytkowania nowego urzgdzenia.
Mozliwa emisja gazéw ze zniszczonej pianki nie byta wéwczas jeszcze w petni scharakteryzowana.

2. Testy i analizy zostaty przeprowadzone przez certyfikowane laboratoria zewnetrzne we wspétpracy z firmgq Philips. Ponadto zewnetrzna
firma naukowo-konsultingowa dokonata niezaleznego przeglgdu sprawozdan z badar i analiz.

3. Obudowy dmuchaw zawierajqce pianke diwiekochtonng PE-PUR byty poddawane degradacji w warunkach wysokiej temperatury i
wysokiej wilgotnosci przez tydzieri, dwa tygodnie i trzy tygodnie; postarzone w ten sposéb obudowy dmuchaw zainstalowano, a
nastepnie przebadano na obecnos¢ LZO; obecnie trwajq dodatkowe badania urzgdzen poddawanych czyszczeniu ozonem.
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