PHILIPS

22. Dezember 2021

Aktualisierte klinische Informationen fiir Arzte und Leistungserbringer in Bezug auf DreamStation CPAP-
und Bi-Level-PAP-Gerite

Am 18. Juni 2021 hat Philips Respironics eine freiwillige Korrekturmassnahme fiir bestimmte Schlaf- und
Atemtherapiegerate angekiindigt, um potenzielle Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit dem zur Schallddammung
verwendeten Polyurethan-Schaumstoff auf Polyesterbasis (PE-PUR) adressieren.

Seitdem hat Philips Respironics zusammen mit zertifizierten Testlaboren und anderen externen Experten ein
umfangreiches Test- und Forschungsprogramm zum PE-PUR-Schaumstoff durchgefiihrt, um potenzielle
gesundheitliche Risiken fir die Patienten im Zusammenhang mit der moglichen Freisetzung von Partikeln aus dem
zerfallenden Schaumstoff sowie der Emission bestimmter flichtiger organischer Verbindungen besser bewerten und
einschatzen zu kénnen.

Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung der Sicherheitsmitteilung 2021-05-A / 2021-06-A hat Philips Respironics seine
Bewertung auf der Basis von ersten, begrenzten Daten und einer toxikologischen Risikobeurteilung vorgenommen.!
Seitdem haben zertifizierte Testlabore und ein externer Experte in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden der I1SO
18562 und auf der Grundlage der urspriinglichen und neuer, bis dahin verfiigbarer Emissionspriifungen
toxikologische Risikobeurteilungen zu fllichtigen organischen Verbindungen durchgefiihrt.

In dieser Mitteilung an die klinischen Anwender werden die aus diesen Tests gewonnenen Schlussfolgerungen
zusammengefasst. Konkret fiihrte Philips Respironics im Dezember 2021 weitere Emissionsprifungen im Hinblick auf
fliichtige organische Verbindungen fiir die DreamStation BiPAP- und CPAP-Gerite durch.?2 Um die vorhandenen
fliichtigen organischen Verbindungen innerhalb der DreamStation besser charakterisieren und beurteilen zu kénnen,
unter anderem die festgestellten Phenol 2,6-bis(1,1-Dimethylethyl)-4-(1-Methylpropyl)- und Dimethyldiazen-
Emissionen, wurden verschiedene Tests durchgefiihrt.

Bei diesen Tests wurden a) neue Gerate mit ,,unberiihrtem" Schaumstoff und b) Gerate mit im Labor zersetztem
Schaumstoff verwendet.® Diese Tests bildeten die Grundlage fiir eine umfassende toxikologische Beurteilung zur
Bewertung der mit fllichtigen organischen Verbindungen assoziierten Risiken.

Die zusatzlichen Tests der schalldimpfenden PE-PUR-Schaumstoffkomponente des DreamStation-Geréts und die
toxikologische Beurteilung haben ergeben, dass die in den anwendbaren Sicherheitsnormen (z.B. ISO 18562)
festgelegten sicheren Grenzwerte fiir fliichtige organische Verbindungen nicht tiberschritten werden. Selbst wenn bei
diesen zusatzlichen Tests konservative Expositionsgrenzwerte verwendet werden, sind weder in der allgemeinen
Patientenpopulation noch in der Hochrisikopopulation gesundheitliche Schiden infolge der Emission fllichtiger
organischer Verbindungen zu erwarten. Dariiber hinaus ergab die neue Analyse der schalldiampfenden PE-PUR-
Schaumstoffkomponente des DreamStation-Gerits, dass kein Zusammenhang zwischen der Exposition gegeniiber
den festgestellten Konzentrationen fliichtiger organischer Verbindungen und einer Toxizitit (einschliesslich
Hepatotoxizitit, Nephrotoxizitit und Neurotoxizitit) besteht.

Es ist zu beachten, dass die getesteten DreamStation-Gerate gemass der Gebrauchsanweisung nicht mit Ozon
gereinigt wurden. Darliber hinaus ist diese neue Beurteilung auf die Bewertung von fllichtigen organischen
Verbindungen fiir die erste Generation der DreamStation-Gerate beschrankt und die Risiken potenzieller
Schaumstoffpartikel sind nicht beriicksichtigt. Die neue Beurteilung gilt auch nicht fiir die anderen von der
Sicherheitsmitteilung betroffenen Gerate. Diese Beurteilungen der Gesundheitsrisiken sind noch nicht abgeschlossen.

1. Die zum Zeitpunkt der Sicherheitsmitteilung im Juni 2021 verfligbaren Testergebnisse deuteten auf zwei bedenkliche Verbindungen, die aus dem
Gerdt emittiert werden: Dimethyldiazen und Phenol 2,6-bis(1,1-Dimethylethyl)-4-(1-Methylpropyl). Zu diesem Zeitpunkt liessen die Testergebnisse
vermuten, dass die mit neuem Schaumstoff assoziierten Gase in den ersten Tagen der Anwendung eines neuen Gerdts verfliegen. Mégliche
Gasemissionen aus dem zerfallenden Schaumstoff waren zu diesem Zeitpunkt noch nicht vollstdndig charakterisiert.

2. Die Tests und Analysen wurden von qualifizierten externen Laboren in Zusammenarbeit mit Philips durchgefiihrt. Die Test- und Analyseberichte
wurden zusdtzlich von einem externen wissenschaftlichen Beratungsunternehmen unabhdingig gepriift.

3. Die Gebldsekdsten, die die schalldampfende PE-PUR-Schaumstoffkomponente enthalten, wurden zundchst eine Woche, dann zwei und dann drei
Wochen hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit ausgesetzt. Die so gealterten Gebldsekdsten wurden anschliessend installiert und gemdss
1SO 18562-3 auf fliichtige organische Verbindungen getestet. Weitere Tests an Gerdten, die mit Ozon gereinigt wurden, sind noch nicht
abgeschlossen.



https://www.iso.org/obp/ui#iso%3Astd%3Aiso%3A18562%3A-1%3Aed-1%3Av1%3Aen
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