PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300
Precizia administrarii FiO,

04 Aprilie 2024

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

Analizati informatiile urmétoare cu toti membrii personalului dumneavoastrd, care trebuie sa
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 Tn ventilatoarele Philips Respironics Trilogy Evo O2, Trilogy Evo Universal
si Trilogy EV300 care ar putea reprezenta un risc pentru pacienti, dacd nu ar fi atenuat. Aceasti nota de
atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare este conceput pentru a v informa asupra
problemei. Retineti cd aceste dispozitive pot fi utilizate Tn continuare n siguranta in conformitate cu
masurile de atenuare descrise, precum si Tn conformitate cu instructiunile de utilizare.

1. Descrierea problemei

Philips Respironics a descoperit, prin testare internd, ca precizia oxigenului administrat poate devia sub
toleranta necesard de 5% fatd de valoarea de referintd atunci cind se administreaza terapie cu
concentratie mare de oxigen. Tn plus, dac existd, senzorul FiQ; intern poate indica o valoare mai mare
dec3t cea pe care o furnizeaza dispozitivul. Aceasta poate varia in functie de capacitatea pulmonara a
pacientului, rezistenta pulmonara, utilizarea unui filtru de particule sau configuratia circuitului. in cel mai
rdu caz, acest lucru poate duce la administrarea insuficientd de oxigen.

2. Pericole potentiale asociate problemei.

Philips Respironics a evaluat problema si a stabilit ¢, Th toate conditiile testate, urmatorul pericol
poate fi prezent pentru populatiile cele mai vulnerabile de pacienti care utilizeazéd aceste dispozitive.
Dacad administrarea efectivd de oxigen deviaza de la concentratia prescrisd, peste toleranta etichetatd
de 5%, iar pacientul nu este monitorizat corespunzator, pacientul poate prezenta desaturatie de oxigen
sau hipoxemie.

Potentialul acestui pericol este cel mai probabil s& apard atunci cdnd modulul de procesare a oxigenului
la inaltd presiune {OBM) al Trilogy Evo O3, Trilogy Evo Universal sau Trilogy EV300 este utilizat pentru
gestionarea pacientilor care necesitd volume mari de oxigen, cum ar fi scenariile care necesitd o
valoare de referinta FiO> mai mare sau egala cu 70%.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica.

Toate dispozitivele Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300 distribuite sunt afectate de
aceastd problema. Fiecare dintre aceste dispozitive poate utiliza echipamente de procesare a
oxigenului pentru a Tncorpora oxigen la Thalta presiune furnizat extern cu aer ventilat pentru terapie cu
concentratie ridicata de oxigen (FiO,).

Trilogy Evo, care nu este configurat cu un modul de procesare a oxigenului la inalta presiune (OBM), nu
este afectat de administrarea insuficienta a FiO..

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

|
=

4. Actiunile care trebuie intreprinse de utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti.

Pana la furnizarea unei solutii de catre Philips Respironics, pentru pacientii carora li s-a prescris Trilogy
Evo O,, Trilogy Evo Universal sau Trilogy EV300 care utilizeaza oxigen la inalta presiune trebuie
respectate urmatoarele masuri de precautie:

1. Monitorizati continuu oximetria (SpO;) pacientului si urmati protocolul institutiei dvs. pentru
monitorizarea masuratorilor gazelor sanguine arteriale pentru a va asigura ca pacientul
primeste oxigenare adecvata.

2. Utilizati un monitor de FiO, extern pentru orice pacient care necesita FiO, 270% pentru a
identifica administrarea insuficienta a oxigenului. Treceti la un ventilator alternativ daca nu
este disponibil un monitor FiO, extern.

3. Pastrati la indemana un dispozitiv de rezerva disponibil imediat, care va permite trecerea
rapida la o metoda diferita de administrare a oxigenului sau un ventilator alternativ daca
monitorizarea sugereaza ca FiO; nu este administrat in cantitatea suficienta.

Distribuiti aceasta nota de atentionare tuturor angajatilor din organizatia dvs. carora trebuie sa li se
aduca la cunostinta acest lucru.
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5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei.

Philips Respironics va lansa o actualizare de software care va rezolva problema. Acest software va fi
disponibil gratuit pentru toti utilizatorii Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal si Trilogy EV300. Vor fi
furnizate detalii suplimentare atunci cand actualizarea este disponibild. intre timp, vd rugdm s3 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 a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.
Philips regreta orice inconvenientd provocata de aceasta problema.

Cu stima,

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

Model Descriere

ES2200X15B Trilogy EV300, Spain
DE2200X13B Trilogy EV300, Germany
BL2200X15B Trilogy EV300, Benelux
GB2200X15B Trilogy EV300, Great Britain
EU2200X15B Trilogy EV300, EU

EU2200X19 Trilogy EV300, EU (Non-BT)
EE2200X15B Trilogy EV300, Eastern Europe
TR2200X15B Trilogy EV300, Turkey
RU2200X15B Trilogy EV300, Russia
DS2000X11B Trilogy Evo Universal Ventilator
UDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Recert
RDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Rental

Model Descriere

DS2100X11B Trilogy Evo, 02, USA
IN2100X15B Trilogy Evo, 02, International
IN2100X19 Trilogy Evo, 02, International
FX2100X15B Trilogy Evo, 02, INT
JP2100X16B Trilogy Evo, 02, Japan
AU2100X15B | Trilogy Evo, 02, Australia
LA2100X15B Trilogy Evo, 02, Latin America
CA2100X12B Trilogy Evo, 02, Canada
CN2100X17B | Trilogy Evo, 02, China
BR2100X18B Trilogy Evo 02, Brazil
KR2100X15B Trilogy Evo 02, Korea
1A2100X15B Trilogy Evo 02, India
PP2100X10 Trilogy Evo 02, Postponement
FP2100X10 Trilogy Evo, 02, Postponement
FR2100X14B Trilogy Evo 02, France
ND2100X15B | Trilogy Evo 02, Nordics
IT2100X21B Trilogy Evo 02, ltaly
ES2100X15B Trilogy Evo 02, Iberia
DE2100X13B Trilogy Evo 02, Germany
BL2100X15B Trilogy Evo 02, Benelux
GB2100X15B Trilogy Evo 02, Great Britain
EU2100X15B Trilogy Evo, 02, EU
EU2100X19 Trilogy Evo, 02, EU (Non-BT)
EE2100X15B Trilogy Evo 02, Eastern Europe
TR2100X15B Trilogy Evo 02, Turkey
SP2100X26B LifeVentEVO2

DS2200X11B | Trilogy EV300, USA
IN2200X15B Trilogy EV300, INTL
FX2200X15B Trilogy EV300, INT w/ OBM
CA2200X12B Trilogy EV300, Canada
CN2200X17B Trilogy EV300, China
BR2200X18B Trilogy EV300, Brazil
KR2200X15B Trilogy EV300, Korea
1A2200X15B Trilogy EV300, India
FR2200X14B Trilogy EV300, France
ND2200X15B | Trilogy EV300, Nordics
IT2200X21B | Trilogy EV300, Italy
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FORMULAR DE RASPUNS LA NOTA DE ATENTIONARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA LA LOCUL
DE UTILIZARE

Subiect: Precizia administrarii FiO2 pentru Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal si Trilogy EV300

Referinta Philips Respironics: 2022-CC-SRC-049

Instructiuni: V3 rugam sa 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 nota de atentionare

urgentad privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Transmiteti aceasta nota de atentionare membrilor organizatiei dvs., dupa cum este necesar.
e Asigurati-va ca pentru toti pacientii care utilizeaza oxigen la Tnalta presiune cu dispozitivele Trilogy
Evo 02, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300:

o Monitorizati continuu oximetria (Sp0O;) pacientului si urmati protocolul institutiei dvs.
pentru monitorizarea masuratorilor gazelor sanguine arteriale pentru a va asigura ca
pacientul primeste oxigenare adecvata.

o Utilizati un monitor de FiO extern pentru orice pacient care necesita FiO2 270% pentru a
identifica administrarea insuficienta a oxigenului. Treceti la un ventilator alternativ daca
nu este disponibil un monitor FiO, extern.

o Pastrati la indemana un dispozitiv de rezerva disponibil imediat, care va permite trecerea
rapida la o metoda diferita de administrare a oxigenului sau un ventilator alternativ daca
monitorizarea sugereaza ca FiO; nu este administrat in cantitatea suficienta.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles aceasta notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul
de utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta adresa au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii care gestioneaza dispozitivul.

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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