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Presseinformation

26. Mai 2023
Philips legt neue Testergebnisse der CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerdte vor

Amsterdam, Niederlande — Royal Philips (NYSE: PHG, AEX: PHIA) informiert heute Gber den
aktuellen Stand des umfassenden Test- und Forschungsprogramms seiner Tochtergesellschaft
Philips Respironics zur Bewertung potenzieller Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit dem
schalldampfenden Schaumstoff auf Polyesterbasis (PE-PUR) in bestimmten Schlaftherapie-
und Beatmungsgeréaten, die unter die freiwillige Riickrufmeldung/Sicherheitsmitteilung vom
Juni 2021 fallen. [1]

Jetzt wurden die Risikobewertungen fur die CPAP/BiPAP-Schlaftherapiegerate abgeschlossen,
die unter die Rickrufmeldung/Sicherheitsmitteilung [1] fallen. Dazu gehdren die
DreamStation, System One und die DreamStation Go der ersten Generation. Sie machen
einen Anteil von etwa 95 Prozent der weltweit registrierten Gerate aus. Die Bewertungen
bauen auf den vorangegangenen Aktualisierungen auf — veréffentlicht im Dezember 2021,
Juni 2022 und Dezember 2022. Zuséatzlich wurden Analysen und Tests fiir DreamStation-
Geréate der ersten Generation durchgefiihrt, die einer Ozonreinigung unterzogen wurden.

Testmethoden

Das Test- und Forschungsprogramm wurde in Zusammenarbeit mit fiinf unabhangigen,
zertifizierten Testlaboren durchgefiihrt. Qualifizierte, unabhangige Expertinnen und Experten,
Philips Respironics sowie ein externes medizinisches Gremium haben die Ergebnisse
anschlieRend gepriift und bewertet.

Die angewandten Testmethoden —von der Testplanung liber die Durchfiihrung bis hin zur
Interpretation der Ergebnisse flr die durchgefiihrten Risikobewertungen — entsprechen den
geltenden Industrienormen 1SO 18562 [2] und ISO 10993 [3]. Das Design der angewandten
Testmethoden wurde zudem wissenschaftlich untermauert, basierend auf einer griindlichen
Berlicksichtigung und Abmilderung von Testbeschridnkungen, die jeder Testnorm und/oder
wissenschaftlichen Forschung innewohnen. So wurden beispielsweise Tests an mehreren
gebrauchten Geraten mit unterschiedlichem Patientengebrauch und sichtbarer visueller
Schaumstoffdegradation sowie an im Labor gealtertem Schaumstoff durchgefiihrt, der
absichtlich in unterschiedlichem MaRe degradiert worden war. Bei den Risikobewertungen

1 Freiwillige Ruckrufmeldung in den USA / Sicherheitsmitteilung fir den Rest der Welt

21S0 18562-2: Bewertung der Biokompatibilitdt der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen — Teil 2: Priifung fiir Emissionen von Partikeln;
1SO 18562-3: Bewertung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen — Teil 3: Priifungen fur Emissionen von fluchtigen
organischen Verbindungen

31S0 10993: Biologische Bewertung von Medizinprodukten: Teil 1: Bewertung und Priifung im Rahmen eines Risikomanagementprozesses, Teil 3:
Prifungen auf Genotoxizitat, Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitat, Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat, Teil 10: Prifungen auf
Irritationen und Sensibilisierung der Haut, Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte flr herauslosbare Bestandteile, Teil 18: Chemische
Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementprozesses


https://www.philips.at/a-w/about/news/home
https://www.philips.at/healthcare/e/sleep/communications/src-update
https://www.philips.com/a-w/about/news/archive/standard/news/press/2021/20211223-philips-provides-update-on-the-test-and-research-program-in-connection-with-the-cpap-bipap-and-mechanical-ventilator-recall-notification.html
https://www.philips.com/a-w/about/news/archive/standard/news/press/2022/20220628-philips-provides-update-on-philips-respironics-pe-pur-sound-abatement-foam-test-and-research-program.html
https://www.philips.at/a-w/about/news/archive/standard/news/2022/202212-philips-legt-abschlussbericht-fuer-tests-zu-dreamstation-schlaftherapiegeraeten-der-ersten-generation-vor.html
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wurden sehr konservative Annahmen zugrunde gelegt. Weitere Beispiele finden sich am Ende
dieser Pressemitteilung.

»,Unsere oberste Prioritat sind die Gesundheit und das Wohlbefinden der Patientinnen und
Patienten “, so Roy Jakobs, CEO von Royal Philips. ,,Wir haben uns daher auf dieses
umfassende Test- und Forschungsprogramm konzentriert, um mehr Klarheit tber die
Sicherheit der betroffenen Gerate zu gewinnen, sowie auf die Bereitstellung von
Ersatzgeraten fir die Patientinnen und Patienten. Die heute vorgestellten Risikobewertungen
fur die Schlaftherapiegerate sind positiv und beruhigend und wir machen gute Fortschritte bei
der Remedierung der betroffenen Gerate. Die zustdandigen Behorden auf der ganzen Welt,
einschlieBlich der FDA, prifen die Testergebnisse und Bewertungen noch. Wir verfolgen das
gleiche Ziel, namlich die Sicherheit und Qualitat der Gesundheitsversorgung fiir Patientinnen
und Patienten zu gewahrleisten, und wir werden weiterhin eng mit diesen Behorden
zusammenarbeiten. Der Abschluss der Tests und die Remedierung der betroffenen Gerate
haben fiir uns weiterhin héchste Prioritat.”

e Philips Respironics hat der FDA und anderen zusténdigen Behorden die
Zusammenfassung der vollstindigen Testergebnisse und Analysen fiir die CPAP/BiPAP-
Schlaftherapiegerite vorgelegt. Die FDA priift die von Philips Respironics vorgelegten
Daten und Analysen noch und kdnnte zu einem anderen Ergebnis kommen.

e Leistungserbringende, Patientinnen und Patienten und andere Interessengruppen
sollten das vollstandige Update vom 16. Mai 2023 (einschlieBlich Informationen iiber
die Grenzen der Tests) fiir eine fundierte Entscheidungsfindung heranziehen und sich
nicht ausschlieRlich auf den Uberblick in dieser Pressemitteilung verlassen.

e Der Abschluss des Test- und Forschungsprogramms sowie des Remidierungsprogramms
hat fiir Philips Respironics weiterhin hochste Prioritidt. Wie weiter unten beschrieben,
bleiben die Hinweise von Philips Respironics fiir Leistungserbringende und Patientinnen
und Patienten, die Gerate verwenden, die noch nicht remediert wurden, unverédndert.

e Bis heute wurden weltweit insgesamt etwa 4,3 Millionen Geradte remediert, davon etwa
2,3 Millionen in den USA. Patientinnen und Patienten, die noch ein Schlaftherapiegerat
in Gebrauch haben, das noch nicht remidiert wurde und noch nicht registriert ist,
werden gebeten, ihr Produkt zu registrieren, um den Austausch ihrer Gerdte zu
erleichtern.

Testergebnisse und Analysen fiir Schlaftherapiegerate, die nicht mit Ozon gereinigt wurden
Die abgeschlossenen Testergebnisse und Analysen fiir die Schlaftherapiegerate der ersten
Generation DreamStation, System One und DreamStation Go deuten darauf hin, dass eine
potenzielle Exposition der Patientinnen und Patienten mit Schaumstoffpartikeln (PM) und
flichtigen organischen Verbindungen (VOCs) aus dem PE-PUR-Schaumstoff in diesen Geraten
wahrscheinlich nicht zu einer nennenswerten Gesundheitsbeeintrachtigung fiihrt. Die
durchgefiihrten Tests und Schlussfolgerungen sind in der nachstehenden Tabelle
zusammengefasst.



https://www.philips.com/c-dam/corporate/newscenter/global/standard/resources/healthcare/2023/respironics-update/philips-respironics-update-on-pe-pur-testing-results-and-conclusions-available-to-date-16052023.pdf
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Devices grouped by Device Level Testing Foam Level Testing

device air path
design

VOC Risk Analysis
# of Devices/Foams

PM Risk Analysis
# of Devices/Foams

PM Risk Analysis

Third-Party Risk
Conclusions

DreamStation
(First-generation)
DreamStation CPAP,
BiPAP, Auto CPAP
DreamStation ASV
DreamStation ST,

New — 20 devices
Used — 21 devices
Lab-Aged — 33 devices

Per ISO-18562-32 or
Indoor Air Quality

New — 63 devices
Used — 96 devices
Lab-Aged — 24 devices

Per ISO-18562-22 or
Indoor Air Quality

DreamStation Go
CPAP, APAP, Auto
CPAP

Per ISO-18562-32 or
Indoor Air Quality
Evaluation for VOC*

':;/SPS Evaluation for VOC* Evaluation for PM*
DreamStation Go New — 4 devices New — 8 devices
(DS Go) Lab-Aged — 3 devices Lab-Aged — 6 devices

Per ISO-18562-22 or
Indoor Air Quality
Evaluation for PM*

System One

System One 60-Series
System One 50-series
System One ASV4
C-Series ASV

C-series S/T, AVAPS
System One (Q-series)
REMstar SE Auto
Dorma 400, 500 CPAP,
Auto CPAP (not
marketed in US)

New — 7 devices
Used — 7 devices
Lab-Aged — 20 devices

Per ISO-18562-32 or
Indoor Air Quality
Evaluation for VOC*

New — 7 devices
Used — 7 devices
Lab-Aged — 20 devices

Per 1SO-18562-22 or
Indoor Air Quality
Evaluation for PM*

Foam Level Testing
and Risk Assessments
are applicable to each

of the three sleep

therapy device
platforms as they
contain the same type
of PE-PUR foam*

Chemical
Characterization and
Toxicological Risk
Assessment
per 1SO 10993-18 and
1SO 10993-173
New, Used,** Lab-
Aged

Genotoxicity,
Cytotoxicity,
Sensitization, and
Irritation per 1SO
10993-3, I1SO 10993-5,
and 1SO 10993-103
New, Lab-Aged

Potential patient
exposure to foam
particulates and
VOCs from the PE-
PUR foam within
the breathing gas
pathway of first-
generation
DreamStation,
DreamStation Go,
and System One
devices is unlikely
toresultin an
appreciable harm
to health in
patients

VOC: Fllichtige organische Verbindungen

PM: Schaumstoffpartikel

* Die Gesamtmenge des Schaums in den Geraten variiert je nach Auslegung und Konfiguration des Luftweges zwischen etwa 1 g und 10 g. Die
Geréte innerhalb der einzelnen Plattformen haben die gleiche Luftfihrung und Konfiguration, einschlieflich der vorhandenen Schaummenge.
** Der Schaum von 7 verschiedenen gebrauchten DreamStation-Geréaten der ersten Generation wurde gemaR 1SO 10993-18 und -173 chemisch
charakterisiert und enthielt Schaum, der fiir eine Reihe von visuellen Degradationszustdnden reprasentativ ist.

1. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Exposition gegeniiber VOC-Emissionen
wahrscheinlich nicht zu einer nennenswerten Gesundheitsschddigung der Patientinnen
und Patienten fiihrt. Erweiterte Tests und toxikologische Risikobewertungen an
mehreren Geradten mit neuem, gebrauchtem und im Labor gealtertem Schaumstoff
haben gezeigt, dass die nach ISO 18562-3 [2] nachgewiesenen VOC keine nennenswerten
Gesundheitsbeeintrachtigungen verursachen, und eine unabhéangige Risikobewertung
kam zu dem Schluss, dass die Exposition mit VOC bei diesen Gerdten wahrscheinlich
keine nennenswerten Gesundheitsbeeintrachtigungen bei Patientinnen und Patienten

verursacht.

2. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Exposition mit Schaumstoffpartikel-
Emissionen aus abgebautem Schaumstoff in diesen Gerdten, einschlieB8lich potenziell
lungengangig und nicht lungengangige Partikel, wahrscheinlich nicht zu einer
nennenswerten gesundheitlichen Beeintrachtigung der Patientinnen und Patienten
fiihren wird. Getestet wurden neue, im Labor gealterte und gebrauchte Geréte, die alle
die zuladssigen Grenzwerte der ISO 18562-2 [2] fiir Schaumstoffpartikel-Emissionen
einhielten. Getestet wurden gebrauchte Gerate (d. h. Gerate, die zuvor von Patientinnen
und Patienten verwendet wurden) mit unterschiedlichem Degradationsgrad (d. h. von

4 Die Norm, die fiir Priifungen vor der 1SO 18562 verwendet wurde.
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keiner sichtbaren Degradation bis hin zu starker sichtbarer Degradation), neue Gerate
und Gerate mit im Labor gealtertem Schaumstoff, die absichtlich deutlich erhéhten
Temperaturen (280 °C) und Feuchtigkeit (=75 Prozent RH) ausgesetzt wurden, um die
Degradation zu beschleunigen.

Dariber hinaus unterschieden sich die getesteten Schaumstoffpartikel-Emissionen von
gebrauchten Geraten mit sichtbarer Degradation statistisch nicht von denen gebrauchten
Geraten ohne Degradation, was darauf hindeutet, dass die Degradation nicht zu einer
nennenswerten Erhéhung lungengangiger Partikel in den getesteten Geraten beigetragen
hat.

Selbst unter der sehr konservativen und theoretischen Annahme, dass sich der gesamte
Schaumstoff zersetzen kénnte und dass man dann dem gesamten zersetzten PE-PUR-
Schaumstoff in den Geraten ausgesetzt ist, kam die Risikobewertung durch unabhéngige
Dritte zu dem Schluss, dass die Exposition gegentiiber Partikeln aus zersetztem
Schaumstoff in diesen Geraten, einschliellich potenziell lungengangiger und nicht
lungengéngiger Partikel, wahrscheinlich nicht zu einer nennenswerten gesundheitlichen
Beeintrachtigung der Patientinnen und Patienten fiihren wird.

3. Die Pravalenz von sichtbarem Schaumstoffabbau in tGiberpriiften gebrauchten
DreamStation-Geraten der ersten Generation wurde als gering eingestuft. Basierend
auf der visuellen Inspektion des Schaums in zuriickgegebenen DreamStation-Geraten der
ersten Generation wurde festgestellt, dass die Pravalenz von sichtbarem Schaumabbau
gering ist. Die visuelle Inspektion kann nur den sichtbaren Abbau des Schaums erkennen
und kann nicht die Bildung fliichtiger organischer Verbindungen messen oder den Verlust
von Partikeln quantifizieren, daher wurden zusatzliche Tests und Analysen durchgefiihrt,
wie oben und in der vollstandigen Aktualisierung beschrieben.

Die Auswirkungen der Ozonreinigung auf den Schaumstoffabbau bei DreamStation-Geraten
der ersten Generation

Philips Respironics hat Tests mit DreamStation-Geraten der ersten Generation abgeschlossen,
die einer Ozonreinigung unterzogen wurden.

1. Esist unwahrscheinlich, dass die Exposition gegeniiber VOC-Emissionen aus den
untersuchten Geraten, die mit Ozon gereinigt wurden, zu einer nennenswerten
Gesundheitsbeeintrachtigung der Patientinnen und Patienten fiihrt. Die ISO 18562-3
VOC-Tests ergaben, dass nach 200 Ozonreinigungszyklen — jeder Zyklus simulierte eine
Nutzungsnacht mit anschlieBender Ozonreinigung — Diethylenglycol (DEG) als VOC
nachweisbar wurde. Die Tests wurden mit bis zu 500 Ozonreinigungszyklen durchgefihrt,
und ein toxikologisches VOC-Risiko dieses ozoninduzierten Abbaus ergab, dass die
Exposition gegeniiber VOC-Emissionen aus den untersuchten DreamStation-Geraten der
ersten Generation, die einer Ozonreinigung ausgesetzt waren, kein nennenswertes
Gesundheitsrisiko fuir Patientinnen und Patienten darstellt.

2. Esist unwahrscheinlich, dass die Exposition gegeniiber Schaumstoffpartikel-Emissionen
aus den untersuchten Geraten, die mit Ozon gereinigt wurden, zu einer nennenswerten
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Gesundheitsbeeintrachtigung der Patientinnen und Patienten fiihrt. Was die Risiken im
Zusammenhang mit lungengangigen und nicht lungengangigen Partikeln betrifft, so
wurden die bisherigen Tests an Geraten mit bekannter Ozonbelastung durchgefiihrt.
Beispielsweise wurden zwei gebrauchte DreamStation-Gerate der ersten Generation, bei
denen Anwendende eine Ozonbelastung angegeben hatten, in die Priifung auf
extrahierbare und auslaugbare Stoffe einbezogen, die die Grundlage fiir eine
toxikologische Risikobewertung der PE-PUR-Schaumpartikel des Schlaftherapiegerats
bildete. Diese kollektive Analyse durch unabhangige Dritte kam zu dem Schluss, dass die
Exposition gegenlber Partikeln aus dem abgebauten Schaumstoff der DreamStation-
Gerate der ersten Generation wahrscheinlich nicht zu einer nennenswerten
gesundheitlichen Beeintrachtigung der Patientinnen und Patienten fiihren wird.

3. Die Reinigung mit Ozon erhoht das Risiko eines Schaumstoffabbaus, aber es ist
unwahrscheinlich, dass der ozonbedingte Abbau zu einer nennenswerten
Gesundheitsbeeintrachtigung der Patientinnen und Patienten fiihrt. Wie bereits
veroffentlicht, zeigen die Daten fiir die DreamStation der ersten Generation, dass bei
Geraten mit einer von Anwendenden gemeldeten Ozonreinigung die Wahrscheinlichkeit
eines signifikanten sichtbaren Schaumabbaus bzw. einer Volumenreduzierung 14-mal
hoher ist als bei Gerdten, bei denen Anwendende keine Ozonbelastung gemeldet haben.
Diese Beobachtung stimmt mit Labortests Uiberein, bei denen DreamStation-Geréate der
ersten Generation, die zunehmenden Zyklen der Ozonreinigung ausgesetzt waren, eine
zunehmend starkere visuelle Degradation aufwiesen. Wie oben festgestellt, ist es jedoch
unwahrscheinlich, dass dies zu einer nennenswerten Gesundheitsbeeintrachtigung der
Patientinnen und Patienten fihrt.

Zusammenfassung der laufenden Tests

Philips Respironics ist dabei, verschiedene verbleibende Tests und Analysen abzuschlieRen.
Die Risikobewertungen fiir System One- und DreamStation Go-Geréte (die den gleichen
Schaumstoff wie die DreamStation-Gerate der ersten Generation enthalten), die mit Ozon
gereinigt wurden, werden derzeit abgeschlossen. Fir die Beatmungsgerate Trilogy 100/200
und Omnilab Advanced Plus werden die VOC- und Schaumstoffpartikel-Tests sowie die
chemische Bewertung und toxikologische Risikobewertung fortgesetzt. Diese Gerate
enthalten eine andere Art von PE-PUR-Schaum als die DreamStation-Gerate der ersten
Generation. [5] Philips Respironics wird voraussichtlich im dritten Quartal 2023 ein Update zu
diesem Thema vorlegen.

Hinweise fiir Leistungserbringende und Patientinnen und Patienten

Patientinnen und Patienten, die derzeit ein betroffenes Schlaftherapiegerat verwenden, das
noch nicht remediert wurde und noch nicht registriert ist, werden gebeten, ihre Gerate zu
registrieren, um die Remedierung zu erleichtern.

5 DreamStation-, SystemOne- und DreamStation Go-Geréate der ersten Generation enthalten PE-PUR-Schaumstoff des Typs A, wéahrend Trilogy
100/200-Gerate PE-PUR-Schaumstoff des Typs B und OmnilLab Advanced Plus-Gerate PE-PUR-Schaumstoffe der Typen A und B enthalten. Die
bekannten Unterschiede zwischen den Schaumstoffen des Typs A und des Typs B bestehen darin, dass der Schaumstoff des Typs B mit einem
druckempfindlichen Acrylklebstoff verwendet werden kann, eine geringere Dichte und eine andere Dicke aufweist und auerdem einen Zusatzstoff
enthilt, der die potenzielle Entflammbarkeit verringert.


https://www.philips.com/a-w/about/news/archive/standard/news/press/2022/20220628-philips-provides-update-on-philips-respironics-pe-pur-sound-abatement-foam-test-and-research-program.html
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Philips Respironics rat Patientinnen und Patienten, die ein betroffenes Gerat verwenden, das
noch nicht remediert wurde, sich mit ihrer Arztin oder ihrem Arzt oder Leistungserbringende
in Verbindung zu setzen, um Uber eine geeignete Vorgehensweise zu entscheiden. Diese kann
darin bestehen, die Verwendung des Gerats einzustellen, das betroffene Gerat weiter zu
verwenden, ein anderes dhnliches Gerat zu verwenden, das nicht Teil der
Sicherheitsmitteilung ist, oder alternative Behandlungen fiir Schlafapnoe anzuwenden.
Dariber hinaus wird den Patientinnen und Patienten geraten, die Anweisungen und
empfohlenen Reinigungs- und Austauschrichtlinien von Philips Respironics fir ihr
Schlaftherapiegerat und das Zubehor zu befolgen. Ozon- und UV-Licht-Reinigungsprodukte
sind derzeit keine zugelassenen Reinigungsmethoden fiir Schlaftherapiegerate oder -masken
und sollten nicht verwendet werden.

Philips Respironics rat Benutzerinnen und Benutzern von Beatmungsgeradten auch weiterhin,
sich mit ihren medizinischen Ansprechpersonen in Verbindung zu setzen, bevor sie ihre
Therapie andern.

Wissenschaftliche Untermauerung der Testmethoden

Die Entwicklung der angewandten Prifmethoden wurde wissenschaftlich untermauert, indem
die Prufbeschrdankungen, die jeder Prifnorm und/oder wissenschaftlichen Forschung
innewohnen, sorgfiltig berticksichtigt und angepasst wurden. Zur Veranschaulichung werden
im Folgenden Beispiele fiir derartige Uberlegungen aufgefiihrt.

Bei der wissenschaftlichen Untermauerung der angewandten Priifmethoden wurden
beispielsweise folgende Priifbeschrankungen erwogen:

e Die Priifung eines Gerats nach ISO 18562 erfasst nur eine ,Momentaufnahme” des
Gerateverhaltens wahrend des Schaumstoffabbaus. Es ist moglicherweise nicht bestimmt
werden, ob es eine Maximalkonzentration von Gefahrenstoffen (d. h. VOCs oder Partikel)
gibt. Um dieses Problem zu I6sen, wurden Tests an mehreren gebrauchten Gerdten mit
unterschiedlichem Abnutzungsgrad und beobachteter visueller Schaumstoffdegradation
sowie an im Labor gealtertem Schaumstoff, der absichtlich in unterschiedlichem MaRe
degradiert wurde, durchgefiihrt. Daher konnen mehrere ,Momentaufnahmen” der
potenziellen Patientenexposition in Abhdngigkeit von der Degradation des Geréts erfasst
werden, um festzustellen, ob wahrend des Degradationsprozesses ein Gesundheitsrisiko
fir den Anwendenden bestehen kdnnte.

e Die Alterung von Schaumstoff im Labor dient dazu, verschiedene Stufen der
Schaumstoffdegradation unter kontrollierten Bedingungen und ohne Verunreinigung
durch die Umwelt herbeizufiihren, um einen Vergleich mit den Degradationsgraden in
gebrauchten Geraten zu ermoglichen. Die Alterungsbedingungen im Labor dienen nicht
zur Vorhersage Uber das Fortschreiten der Schaumstoffdegradation in gebrauchten
Produkten. Es kann Unterschiede in der Art und Weise geben, wie sich der im Labor
gealterte PE-PUR-Schaumstoff im Vergleich zum gebrauchten Schaumstoff wahrend der
gesamten Nutzungsdauer des Produkts zersetzt. Diese Unterschiede wurden bei den
durchgefiihrten Risikobewertungen beriicksichtigt.
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e Die Prifung der Gerate nach ISO 18562-2-Priifung quantifiziert die Konzentration
lungengédngiger Partikel nur anhand ihres GroRenbereichs (d. h. bis zu 10 um
Durchmesser), misst aber keine nicht lungengangigen Partikel (d. h. groRRer als 10 um),
und die Norm charakterisiert auch nicht die in den nachgewiesenen Partikeln enthaltenen
Chemikalien. Um dies zu beheben, wurden zusatzliche Tests gemaR 1ISO 10993 und sehr
konservative Annahmen einbezogen: beispielsweise eine Risikobewertungsberechnung
unter der Annahme, dass der gesamte Schaumstoff im Gerat abgebaut werden und mit
den Patientinnen und Patienten in Kontakt kommen kdnnte, sowie eine chemische
Charakterisierung und eine toxikologische Risikobeschreibung der im PE-PUR-Schaumstoff
vorhandenen Chemikalien gemaR ISO 10993-18 und -17. [3]

e Visuelle Prifungen sind qualitativer Natur und dienen nicht der Quantifizierung von VOCs
oder Partikeln, die in einem Gerat enthalten sind oder von ihm abgegeben werden. Die
Ergebnisse der visuellen Priifung trugen nicht zur Berechnung der Risikobewertung bei.
Wahrend visuelle Priifungen bei einer begrenzten Anzahl von DreamStation-Geraten der
ersten Generation (0,5 Prozent der gebrauchten Gerate aus den USA und Kanada, nach
eigenen Angaben ohne Ozonanwendung) eine sichtbare Degradation des Schaums
festgestellt haben, wurde bei der zugehdrigen Risikobewertung sehr konservativ
angenommen, dass alle Anwendenden der DreamStation, System One und DreamStation
Go der ersten Generation dem gesamten PE-PUR-Schaum im Gerat ausgesetzt sein
kénnten und dass der gesamte PE-PUR-Schaum abgebaut war. Selbst unter der
konservativen Annahme einer Exposition gegeniiber dem gesamten abgebauten PE-PUR-
Schaum innerhalb des Gerats kam die externe Risikobewertung zu dem Schluss, dass eine
Exposition gegeniiber Partikeln aus abgebautem Schaum in DreamStation-Geradten der
ersten Generation wahrscheinlich nicht zu einer nennenswerten
Gesundheitsbeeintrachtigung bei Patientinnen und Patienten flihrt.

Informationen fiir Journalistinnen und Journalisten:
Anke Ellingen

Communications Manager

Tel.: +49 152 2281 4645

E-Mail: anke.ellingen@philips.com

Uber Royal Philips

Royal Philips (NYSE: PHG, AEX: PHIA) ist ein flihrender Anbieter im Bereich der
Gesundheitstechnologie. Ziel des Unternehmens mit Hauptsitz in den Niederlanden ist es, die
Gesundheit und das Wohlbefinden der Menschen zu verbessern und sie mit entsprechenden
Produkten und Lésungen in allen Phasen des Health Continuums zu begleiten: wahrend des
gesunden Lebens, aber auch in der Pravention, Diagnostik, Therapie sowie der hauslichen
Pflege. Die Entwicklungsgrundlagen dieser integrierten Lésungen sind fortschrittliche
Technologien sowie ein tiefgreifendes Verstandnis fiir die Bediirfnisse von medizinischem
Fachpersonal, Konsumentinnen und Konsumenten. Das Unternehmen ist filhrend in
diagnostischer Bildgebung, bildgestiitzter Therapie, Patientenmonitoring und Gesundheits-IT
sowie bei Gesundheitsprodukten fiir Verbraucherinnen und Verbraucher und in der
hauslichen Pflege. Philips beschaftigt etwa 74.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in mehr
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als 100 Landern und erzielte 2022 einen Umsatz von 17,8 Milliarden Euro. Mehr (ber Philips
im Internet: www.philips.at/healthcare
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