PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Trilogy Evo, Trilogy Evo O3, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300
Contaminarea din mediul Tnconjurdtor a senzorului dispozitivului

04 Aprilie 2024

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

Analizati informatiile urmétoare cu toti membrii personalului dumneavoastrd, care trebuie s3
cunoascd continutul acestei comunicari. Este important s& intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati o copie impreuna cu Instructiunile de utilizare ale echipamentului.

A fost identificatd o problema la ventilatoarele Philips Respironics Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal,
Trilogy EV300 si Trilogy Evo care ar putea reprezenta un risc pentru pacienti, dacéd nu ar fi atenuat. Pe
senzorul de debit intern al aparatului se pot acumula reziduuri din mediul Tnconjurdtor, cauzénd
obturarea partiala, ceea ce poate afecta furnizarea cu precizie a presiunii, a volumului si a debitului. Dacé
rdmane nerezolvatd de furnizorul de servicii medicale, o defectiune cauzata de aceastd problema poate
duce la vatdmarea pacientului, mergdnd pdna la hipoxemie. Retineti ¢ aceste dispozitive pot fi utilizate
n continuare Tn sigurantd in conformitate cu masurile de atenuare de mai jos, precum si in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

1. Descrierea problemei.

Philips Respironics a detectat reziduuri din mediul Thconjurdtor {de exemplu, prafsi murdarie din surse
externe) in tubul de aer al unor dispozitive care au fost returnate de la locul de utilizare. Expunerea
prelungitd la aceste reziduuri din mediul Thconjurdtor poate duce la acumularea de particule pe
senzorul de debit intern din componenta dispozitivului. Acest lucru poate cauza nefurnizarea cu
precizie de catre dispozitiv a presiunii, a volumului sau a debitului.

Folosirea unui filtru de particule previne acumularea de reziduuri din mediul inconjurator care pot
cauza defectarea dispozitivului.

Philips Respironics a primit cinci sute patruzeci si doud (542} de notificari privind un dispozitiv Trilogy
Evo cu un nivel de acumulare de reziduuri din mediul inconjurdtor pe senzorul de debit al aparatului.
Acestea reprezintd o ratd de incidenta raportatd mai micd de unu la sutd {1%). Trei (2} cazuri raportate
au inclus o acuzatie de vatdmare grava, unul (1) dintre acestea raportind decesul unui pacient, care, in
acest moment, nu poate fi atribuit acestei probleme. Acest dispozitiv a fost returnat catre Philips
Respironics pentru investigatie, fard a avea un filtru de admisie sau filtru de particule montat.
Contaminarea severd cu reziduuri din mediul Tnconjurator a tubului de aer al dispozitivului sia
senzorului de debit al aparatului {de exemplu, praf si murdarie) a contribuit la degradarea
performantei dispozitivului, iar dispozitivul a functionat conform destinatiei de utilizare atunci cind
numeroase alarme de Thaltd prioritate au fost confirmate.
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2. Pericole potentiale asociate problemei.

Philips Respironics a evaluat problema si a stabilit ca, in cele mai nefavorabile conditii de caz,
urmatorul pericol poate fi prezent pentru populatiile cele mai vulnerabile de pacienti care utilizeaza
aceste dispozitive.

Acumularea de reziduuri din mediul inconjurator pe suprafata senzorului de debit al aparatului, poate
atinge, in timp, un nivel in care precizia diversilor parametri terapeutici este afectata. Daca se intampla
acest lucru, pacientul poate suferi barotraumatism/volutraumatism, hipoventilatie, hipercapnie si,
daca problema ramane nerezolvatad, se poate ajunge la hipoxemie si posibila vatamare ireversibila.

Existenta alarmelor de dispozitiv, configurate de medic, va alerta utilizatorul cu privire la modificarile
de volum sau presiune.

La pornire, o stare de alarma Ventilator nefunctional poate fi declansata de acumularea de materie n
urma contaminarii din mediul inconjurator, facand dispozitivul nefunctional.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica.

Toate modelele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300 si Trilogy Evo Universal pot fi afectate de
aceasta problema. Verificati numerele de catalog afectate in graficul anexat.

Pentru a identifica modelul, consultati codul de piesa din partea de jos a dispozitivului, cu lista atasata
de coduri de piesa afectate:

4. Actiunile pe care utilizatorul are obligatia de a intreprinde pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti.

Pentru a preveni acumularea de reziduuri pe senzorul de debit al aparatului:

e Utilizati filtrul de particule aprobat de Philips, care impiedica patrunderea in dispozitiv a unei
cantitati semnificative de aerosoli si particule transmise pe calea aerului. Acest filtru trebuie
nlocuit de la un pacient la altul, cu frecventa lunara, conform instructiunilor de utilizare.
Anterior, utilizarea acestui filtru era optionald. Acum este necesara.

e  Utilizati filtrul de admisie a aerului conform instructiunilor de utilizare.

e Montarea unui filtru de particule nu va necesita modificarea setarilor terapeutice.

Pentru a ajuta la detectarea unei modificari a terapiei:

e Setati alarmele adecvate in functie de modul de ventilare, cum ar fi Volum respirator scazut,
Ventilatie pe minut scGzutd, Presiune scdzutd la inspiratie si Presiune ridicatd la inspiratie.

e Alarmele Verificare presiune cdi respiratorii si Esec senzor de debit extern pot alerta, de
asemenea, utilizatorul despre aceasta problema. Acestea sunt alarme care nu pot fi setate.

e Dispozitivul va emite o alarma Filtru(e) blocat(e) daca terapia este redusa din cauza obturarii
filtrului. Daca se intampla acest lucru, dispozitivul va functiona in continuare, dar utilizatorul
trebuie sa clateasca filtrul de admisie de aer si sa Tnlocuiasca filtrul de particule.

Pagina 2din 7



PHILIPS

e Respectati instructiunile pentru orice alarma, in special pentru Service necesar pentru
ventilator sau Ventilator nefunctional. Daca situatia nu poate fi rezolvata, folositi un alt
echipament de ventilare.

e Asigurati-va ca pacientii dependenti de ventilator au acces la un echipament de ventilare
alternativ.

Distribuiti aceasta nota de atentionare urgenta tuturor angajatilor din organizatia dvs. carora trebuie
sd li se aduca la cunogtinta acest lucru. Instruiti utilizatorii dispozitivului din reteaua dvs. 53 utilizeze
filtrele de admisie a aerului si de particule pentru toti pacientii. Trimiteti aceasta nota de atentionare
urgenta oricarei organizatii careia dispozitivul afectat a fost vandut sau distribuit.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei.

e Utilizarea unuifiltru de particule este acum obligatorie pentru toate dispozitivele.

¢ Philips Respironics actualizeaza configuratiile Trilogy Evo astfel incat filtrul de particule sa fie
inclus din fabrica in ambalajul dispozitivului. Tn plus, Philips Respironics va distribui un filtru de
particule tuturor detinatorilor de Trilogy Evo care au achizitionat anterior un dispozitiv.

e Configuratiile Trilogy Evo O, Trilogy EV300 si Trilogy Evo Universal vor include in continuare
din fabrica filtrul de particule furnizat impreuna cu dispozitivul.

e Philips Respironics va inlocui senzorul de debit al aparatului pentru dispozitivele afectate care
indeplinesc urmatoarele criterii:

o Dispozitivul a fost achizitionat inainte de distribuirea prezentei note de atentionare
urgente.

o Dispozitivul a emis o alarma Service necesar pentru ventilator sau Ventilotor
nefunctional din cauza acumularii de reziduuri din mediul inconjurator pe senzorul de
debit al aparatului, lucru confirmat de reteaua de service a Philips Respironics.

o Philips Respironics este informata despre defectiune in anul calendaristic 2023.

e Filtre suplimentare pot fi comandate prin procesul standard Philips Respironics de plasare a
comenzilor.

e  Philips Respironics investigheaza mai departe aceasta problema pentru a stabili daca sunt
necesare actiuni suplimentare.

Va rugam sa luati masurile de mai sus pentru a preveni riscul pentru pacientii dvs.

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

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

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta modificare a cerintelor privind utilizarea.

Cu stima,

Tom Fallon
Directorul Departamentului de Calitate — Philips Respironics
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Modele de dispozitive afectate

Model Descriere Model Descriere
DS2110X11B | Trilogy Evo, USA DS2200X11B | Trilogy Evo, 02, USA EV300
IN2110X15B | Trilogy Evo, International IN2200X15B | Trilogy Evo, 02, INTL EV300
JP2110X16B | Trilogy Evo, Japan FX2200X15B | Trilogy Evo, 02, INT EV300
AU2110X15B | Trilogy Evo, Australia CA2200X12B | Trilogy Evo, 02, Canada EV300
LA2110X15B | Trilogy Evo, Latin America FR2200X14B | Trilogy Evo, 02, France EV300
CA2110X12B | Trilogy Evo, Canada ND2200X15B | Trilogy Evo, 02, Nordics EV300
BR2110X18B | Trilogy Evo, Brazil ES2200X15B | Trilogy Evo, 02, Spain EV300
KR2110X15B | Trilogy Evo, Korea BL2200X15B | Trilogy Evo, 02, Benelux
IA2110X15B | Trilogy Evo, India EV300
FR2110X14B | Trilogy Evo, France GB2200X15B | Trilogy Evo, 02, Great Britain
ND2110X15B | Trilogy Evo, Nordics EV300
IT2110X21B Trilogy Evo, Italy EU2200X15B | Trilogy Evo, 02, EU EV300
ES2110X15B | Trilogy Evo, Iberia EE2200X15B | Trilogy Evo, 02, Eastern
DE2110X13B | Trilogy Evo, Germany Europe EV300
BL2110X15B | Trilogy Evo, Benelux TR2200X15B | Trilogy Evo, 02, Turkey EV300
GB2110X15B | Trilogy Evo, Great Britain DS2000X11B | Trilogy Evo Universal
EU2110X15B | Trilogy Evo, EU Ventilator
EE2110X15B | Trilogy Evo, Eastern Europe
LD2110X23B | Garbin Evo, Linde
VT2110X24B | Aeris EVO
DS2100X11B | Trilogy Evo, 02, USA
IN2100X15B | Trilogy Evo, O2, International
IN2100X19 Trilogy Evo, 02, International

(Non-BT)
FX2100X15B | Trilogy Evo, O2, INT
LA2100X15B | Trilogy Evo, O2, Latin America
IA2100X15B | Trilogy Evo 02, India
FR2100X14B | Trilogy Evo 02, France
ND2100X15B | Trilogy Evo 02, Nordics
IT2100X21B | Trilogy Evo 02, Italy
ES2100X15B | Trilogy Evo 02, Iberia
DE2100X13B | Trilogy Evo 02, Germany
EU2100X15B | Trilogy Evo, 02, EU
EU2100X19 Trilogy Evo, 02, EU (Non-BT)
EE2100X15B | Trilogy Evo 02, Eastern Europe
SP2100X26B | LifeVentEVO2
JP2100X16B | Trilogy Evo, 02, Japan
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inlocuirea sau montarea unui filtru din burete pentru admisia aerului

Filtrul din burete pentru admisia aerului este buretele verde situat pe panoul din spate al
ventilatorului. Acesta protejeaza ventilatorul de murdarie si praf.

Tn mediu clinic, filtrul trebuie Tnlocuit lunar si de la un pacient la altul. La domiciliu, filtrul trebuie
nlocuit la fiecare sase luni si de la un pacient la altul. Utilizati exclusiv filtrele furnizate de Philips
Respironics. Eliminati Tn conformitate cu reglementarile locale. Ventilatia poate continua in timpul
inlocuirii filtrului.

Pentru a inlocui sau monta filtrul de admisie de unica folosinta:

1. Asigurati-va ca aveti la indemana un filtru
de schimb.

Air-Inlet
Foam Filter

PN 1135260

2. Prindeti filtrul cu degetele si trageti-l din
carcasa. Clatiti filtrul murdar cu apa curata.
Verificati daca filtrul s-a curatat si repetati
clatirea pana cand este curat. Lasati filtrul
sa se usuce complet la aer Tnainte de-|
remonta.

3. Pentru aintroduce filtrul de schimb curat,
prindeti cu degetele filtrul si apasati-l in
carcasa, conform ilustratiei. Fixati-l bine Tn
spatele curelelor de fixare de sus si de jos.
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Inlocuirea sau montarea filtrului de particule

Filtrul de particule protejeaza ventilatorul de murdarie si praf. inlocuiti lunar filtrul de particule si de la
un pacient la altul. Ventilatia poate continua in timp ce Tnlocuiti filtrul.

Pentru a inlocui sau monta filtrul de particule:

1. Asigurati-va ca aveti laindemana un filtru

de schimb. \_@/

Particulate
Filter

PN 1134430 10/ambalaj
2. Rotiti carcasa filtrului in sensul invers acelor de ceas, un sfert dintr-o rotatie, dupa care trageti

de ea pentru a o scoate.

3. Rotiti filtrul in sensul invers acelor de ceas, un sfert dintr-o rotatie, dupa care trageti de el

pentru a-l scoate.

4. Asezati un filtru nou pe suportul de tip baioneta, apoi rotiti filtrul in sensul acelor de ceas, un
sfert dintr-o rotatie, apasand in acelasi timp pentru a-l fixa.
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Nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare

Subiect: Trilogy Evo, Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300
Contaminarea din mediul inconjurator a senzorului dispozitivului

Referinta Philips Respironics: 2023-CC-SRC-003

Instructiuni: Va rugam sd completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit aceasta nota de
atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ca ati inteles care este problema si care sunt
actiunile ce trebuie intreprinse.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Utilizati filtrul de particule, care impiedica patrunderea in dispozitiv a unei cantitati
semnificative de aerosoli si particule transmise pe calea aerului. Acesta trebuie nlocuit de la un
pacient la altul, cu frecventa lunard, conform instructiunilor de utilizare. Anterior, utilizarea
acestui filtru era optionala. Acum este necesara.

e  Utilizati filtrul de admisie a aerului conform instructiunilor de utilizare.

e Instruiti utilizatorii dispozitivului din reteaua dvs. sa utilizeze filtrele de admisie a aerului si de
particule pentru toti pacientii.

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

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(ZZ/LL/AAAA):

Transmiteti formularul completat prin e-mail la: Post_ Mkt _CEE@philips.com
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