Meétodos de teste e resultados para dispositivos DreamStation de

primeira geracao

Desde junho de 2021, a Philips Respironics trabalha com cinco laboratdrios de testes independentes e certificados, bem como especialistas terceirizados qualificados,

para avaliar os possiveis riscos a salide relacionados as emissdes de material particulado (MP) de espuma degradada e compostos organicos volateis (COVs).

@ 1: Inspecao visual

Determinar a prevaléncia de
degradacdo da espuma para
dispositivos.

A inspegado visual s6 pode
identificar a degradagdevisivel da
espuma e ndo pode medir a
geracdo de €OVs ou MP; portanto,
foram realizados testes e analises
adiciohais.

99.5%

Nenhuma
degradacao visivel
significativa

36,341 ddispositivos devolvidos dos EUA e do Canadd

foram examinados e 164 apresentaram degradagio
visivel significativa da espuma. Esses dispositivos
acusaram a auséncia da limpeza de ozonio.

0.5%

Degradagdo
visivel
significativa

@ 2: Teste de compostos organicos volateis (COVs)

Padrdes do setor Laboratdrios

Avaliar o risco toxicoldgico

para a salde de possiveis ISO 18562-1, fie teste
COVs utilizando as normas 31SO 10993-17 independentes
do setor certificados

Foram realizados testes e avaliagdo de risco toxicoldgico em dispositivos com espuma nova,
usada e envelhecida em laboratério. Andlises de terceiros indicam que ndo ha previsdo de
gue a exposicdo as emissdes de COVs resulte em consequéncias para a saude no longo prazo
para os pacientes.

3: Teste de material particulado (MP)
(particulas respirdveis e ndo respirdveis)

Avaliar o risco toxicolégico para a »
Padrées do setor Laboratdrios

salde usando padrdes do setor com

base em uma exposi¢do conservadora IS0 18562-1, 2 'de s
de 100% a espuma degradada. ISO 10993-1, 3, 5, 10, 17, 18 independentes
certificados

Foram realizados testes de emissdes de MP, avaliagdo de bioensaios, avaliagdo quimica e
avaliagdo de riscos toxicolégicos em dispositivos com espuma nova, usada e envelhecida em
laboratério de acordo com a ISO 10993 e ISO 18562. Anadlises de terceiros concluem que a
exposicdo a particulas respiraveis e ndo respiraveis de espuma degradada provavelmente
nao resultara em um dano significativo a satde dos pacientes.

4: Conclusdo geral

Os abrangentes dados e resultados agora disponiveis para os dispositivos DreamStation de
primeira geragdo mostram que a ocorréncia de degradacdo visivel da espuma é baixa e os
resultados dos testes para compostos organicos volateis e emissdes de material particulado
relacionadas a degradagdo da espuma estdo dentro dos limites de seguranca aplicdveis.

A Philips Respironics forneceu os dados e analises a FDA e a outras autoridades competentes. A FDA ainda esta considerando os dados e andlises que a Philips Respironics forneceu e pode chegar a conclusoes diferentes.
Profissionais de saude, pacientes e outras partes interessadas devem usar a atualizagcdo completa de 21 de dezembro de 2022 (incluindo informagdes sobre as limitagdes dos testes) para qualquer tomada de decisdo informada e
ndo devem confiar apenas na visdo geral apresentada aqui. A orientag¢do da Philips Respironics para profissionais de satide e pacientes permanece inalterada.





