PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Alarma de pierdere a alimentarii cu energie

26-FEB-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

<Stimate client>,

Philips Respironics a luat la cunostinta o potentiald problema de siguranta cu dispozitivele Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300, unde ventilatorul poate emite o alarma de baterie epuizatd sau de
pierdere a alimentarii cu energie, desi inca este disponibila suficienta energie. Acest lucru poate duce la
o pierdere brusca a ventilatiei in timpul alarmelor dispozitivului. Philips Respironics a primit douazeci
(20) de rapoarte cu privire la aceasta functionare defectuoasa si nu a observat niciun incident de
vatdmare sau leziune a pacientilor. Aceastd nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea
Toate dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 sunt susceptibile la aceasta problema.

Un algoritm software care calculeaza durata de viatd rdmasa a bateriei poate functiona defectuos si
poate cauza urmatoarele:
A. Emiterea uneialarme de intrerupere a alimentarii cu energie care opreste terapia CPAP sau PSV
in timpul functionarii numai cu alimentare de la baterie.
B. Emiterea unei alarme de baterie epuizata in timp ce dispozitivul continuad terapia daca este
conectat la o sursa de alimentare permanentd, cum ar fi o sursa de alimentare cu c.a. sau c.c.

Acest lucru se poate intdampla numai daca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:
1. Dispozitivul functioneaza in modul CPAP sau PSV
2. Dispozitivul nu poate detecta efortul respirator al pacientului timp de cel putin zece minute si
cincizeci si cinci de secunde
Printre pacientii cei mai vulnerabili la aceasta problema se numara pacientii nou-nascuti si copiii,
pacientii recent recuperati din anestezie sau alti pacienti cu efort inspirator sciazut din cauza
potentialului lor de efort respirator minim detectabil.
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Aceasta functionare defectuoasda se datoreaza unei erori de calcul a algoritmului software si nu
reprezinta o functionare defectuoasa a bateriilor interne sau detasabile. O alarma, care poate opri
terapia, poate aparea chiar daca a mai ramas suficienta durata de viata a bateriei.

Aceasta functionare defectuoasa nu se va produce Tn alte moduri de ventilatie decat CPAP si PSV.

2. Pericol/vitamare asociate problemei

Un eveniment de pierdere a alimentdrii cu energie poate cauza vatamari ireversibile celor mai
vulnerabile populatii de pacienti, inclusiv decesul, daca alarma asociata nu este observata si urmata de
raspunsul adecvat. Acest lucru se datoreaza faptului ca alarma de pierdere a alimentarii cu energie va
determina oprirea terapiei CPAP sau PSV in timp ce alarma de prioritate ridicata alerteaza furnizorul de
asistenta cu privire la problema.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Toate dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 sunt susceptibile la aceasta problema.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

Dispozitivele dvs. pot fi utilizate Tn continuare n siguranta in modul CPAP sau PSV pentru toti utilizatorii,
daca sunt respectate toate masurile de siguranta:

Asigurati-va ca ventilatia de rezerva este setata la ON (Pornit), iar setarea intervalului de apnee
este corecta si adecvata pe baza evaluarii clinice a pacientului. Acest lucru va reduce la
minimum sansele ca un pacient cu suport CPAP sau PSV sa se confrunte cu o functionare
defectuoasa a alimentarii cu energie.

Mentineti dispozitivul conectat la o sursa de alimentare cu c.a. sau c.c. Tn cea mai mare masura
posibila.

Mentineti la indemana o forma alternativa de ventilatie. Daca dispozitivul trebuie deconectat
de la sursa de alimentare pentru transportul pacientului, conectati-1 la loc imediat ce ajungeti la
destinatie.

Nu lasati un pacient nesupravegheat in timp ce lucrati numai cu alimentare de la baterie.
Urmati protocoalele tipice de monitorizare pentru pacientii ventilati, cum ar fi utilizarea
monitoarelor de rezerva, inclusiv pentru pulsoximetrie sau frecventa cardiaca.

Conectati imediat dispozitivul la o sursa de alimentare daca se declanseaza o alarma de pierdere a
alimentarii cu energie. Aceasta include alimentarea cu c.a., alimentarea cu c.c. sau instalarea unei baterii
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detasabile complet incdrcate. Daca niciuna dintre aceste surse de alimentare nu este disponibila, scoateti
bateria detasabild si introduceti-o din nou. Fiecare dintre acestea va anula alarma si va reporni
ventilatorul.

Aceasta notd de atentionare trebuie distribuit tuturor membrilor organizatiei dvs. responsabili cu
configurarea si supravegherea pacientilor care utilizeaza aceste dispozitive. De asemenea, aceasta nota
de atentionare trebuie distribuit oricarei organizatii cdreia i-ati distribuit mai departe dispozitivele
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 sau Trilogy EV300.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Philips Respironics dezvolta o corectie software care va remedia aceasta problema. Aceasta va fi lansata
pentru descarcare de catre toti utilizatorii dispozitivelor in al doilea trimestru al anului 2024. Atunci cand
este disponibild, veti primi o notificare suplimentara care va va informa cum sa accesati si sa instalati
software-ul pe dispozitivele dvs.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, va
rugam sa contactati reprezentantul de vanzari Philips Respironics local: service.medical@philips.com,
tel. +40212032000.

Aceasta nota de atentionare a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Philips Respironics regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stim3,

Thomas J. Fallon
Director Departament Calitate Sleep and Respiratory Care
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Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Referinta: Alarma de defectiune a bateriei Trilogy Evo
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300
2024-CC-SRC-001

Instructiuni: Va rugdm sd completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Respironics cat mai
curand, Tnsa in maxim 30 de zile dupa primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema
si urmati pasii necesari pentru a evita problema. Acest formular poate fi finalizat prin completarea
campurilor necesare, scanarea si trimiterea la Post_Mkt_CEE@philips.com

Philips Respironics va transmite ulterior persoanei care a trimis acest formular o lista completa a

dispozitivelor care au fost vandute clientului si progresul periodic al actualizadrilor software ale
dispozitivelor.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Confirmam ca am primit si am inteles aceasta nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare
si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii
care manipuleaza dispozitivul Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 sau Trilogy EV300.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa retrimiteti acest formular completat catre: Post_Mkt_CEE@philips.com
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