Meétodos de prueba y resultados para dispositivos DreamStation de

primera generacion

Desde junio de 2021, Philips Respironics ha estado trabajando con cinco laboratorios de pruebas certificados e independientes y expertos externos calificados para

evaluar los posibles riesgos para la salud relacionados con las emisiones de particulas (PM) de espuma degradada y compuestos organicos volatiles (COV).

@ 1: Inspeccion visual

Determinar la prevalencia de la
degradacion de la espuma para los
dispositivos.

La inspeccion visual solo puede
identificar la degradacién visible de
la espuma y no puede medir la
generacion de COV o PM, por lo
tanto, serealizaron pruebas y
andlisis adicionales.

99.5%

Sin degradacion
visible significativa

Se inspeccionaron 36,341 dispositivos devueltos de EE.

UU.y Canadd, y 164 mostraron una degradacién visible
significativa de la espuma. Se autoinformo que estos
dispositivos no usaban limpieza con ozono.

0.5%

Degradacidn
visible
significativa

@ 2: Pruebas de compuestos organicos volatiles (COV)

Evaluar el riesgo toxicoldgico Estdndares de la industria Laboratorios ‘@

para la salud de posibles COV ISO 18562-1, Fie prueba.\s
mediante el uso de 3150 10993-17 independientes

, . . certificados
estandares de la industria.

Se realizaron pruebas y evaluaciones del riesgo toxicoldgico en dispositivos con espuma
nueva, usada y envejecida en laboratorio. Los analisis de terceros indican que no se prevé
que la exposicion a las emisiones de COV tenga consecuencias a largo plazo para la salud de
los pacientes.

3: Pruebas de emisiones de particulas (PM)
(particulas respirables y no respirables)

Se evalua el riesgo toxicoldgico para la , . .
Estandares de la industria Laboratorios

salud utilizando los estandares de la

industria basados en una exposicion 15O 18562-1, 2 fje prueb;?s
conservadora del 100 % a la espuma ISO 10993-1, 3, 5, 10, 17, 18 independientes
certificados

degradada.

Las pruebas de emision de particulas, la evaluacion de bioensayos, la evaluacién quimicay la
evaluacién de riesgos toxicoldgicos en dispositivos con espuma nueva, usada y envejecida en
laboratorio se realizaron de acuerdo con las normas ISO 10993 e ISO 18562. Los anélisis de
terceros concluyen que es poco probable que la exposicidn a particulas respirables y no
respirables de la espuma degradada provoque un dafio apreciable para la salud de los
pacientes.

4: Conclusion general

Los extensos datos y resultados ahora disponibles para los dispositivos DreamStation de
primera generacion muestran que la ocurrencia de degradacion visible de la espuma es baja
y los resultados de las pruebas de compuestos organicos volatiles y emisiones de particulas
relacionadas con la degradacidn de la espuma estan dentro de los limites de seguridad
aplicables.

Philips Respironics ha proporcionado los datos y los analisis a la FDA ya otras autoridades competentes. La FDA aun estda considerando los datos y los andlisis que ha proporcionado Philips Respironics y puede llegar a conclusiones
distintas. Los proveedores de atencion médica, los pacientes y otras partes interesadas deben usar la actualizacion completa del 21 de diciembre de 2022 (incluida la informacion sobre las limitaciones de las pruebas) para
cualquier toma de decisiones informada y no deben basarse tinicamente en la descripcion general que se presenta aqui. La guia de Philips Respironics para proveedores de atencion médica y pacientes permanece sin cambios.





