PHILIPS

ACTUALIZARE: NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la
locul de utilizare

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Depunere de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit

21-NOV-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 n arhiva proprie.

Stimate client,

Aceasta scrisoare reprezintd o actualizare a notei de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare (FSN), 2024-CC-SRC-013, (Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300, Depunere de aerosoli
obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit),comunicata anterior in septembrie 2024 cu privire la
dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 care au fost utilizate cu un nebulizator in linie in
trecut. Dupa cum v-am comunicat anterior, utilizarea nebulizatoarelor in linie, amplasate in anumite
locuri, pot rezulta in depuneri de aerosoli care se acumuleaza in timp pe senzorul de debit intern al
dispozitivului. Senzorii de debit afectati pot cauza masuratori incorecte ale debitului n situatiile descrise
mai jos.

Philips Respironics a efectuat o evaluare suplimentara a reclamatiilor si a identificat 2 reclamatii primite
in octombrie 2024 legate de utilizarea nebulizatorului in linie. Nu au fost raportate leziuni asociate cu
aceste plangeri. Cu toate ca Philips Respironics nu a primit alte reclamatii specifice privind functionari
defectuoase ale dispozitivului ca urmare a utilizarii nebulizatorului in linie, am realizat o evaluare
retrospectiva a reclamatiilor primite in perioada incepand de la data lansarii si pana la 31 iulie 2024 si
am identificat 928 de reclamatii care, pe baza simptomelor raportate, pot indica o functionare la un nivel
sub asteptari. Trei (3) rapoarte au inclus acuzatii de vatamari grave. Acestea reprezinta o rata de
incidenta raportata mai mica de 0,001%. Nu s-au raportat decese.

Comunicarea anterioara din septembrie 2024 era menita sa ofere informatii cu privire la aceasta
problema, precum si indrumari pentru amplasarea corectd a nebulizatorului in linie. Aceasta actualizare
este menita sa ofere orientari suplimentare clientilor pentru a determina ce actiuni imediate si cerinte
de service sunt necesare pentru dispozitive. Va rugam sa urmati indicatiile suplimentare furnizate in
Anexa B la prezenta scrisoare, in plus fata de indicatiile furnizate comunicate anterior in FSN, care sunt
repetate in prezenta scrisoare pentru comoditate.

Va rugam sa parcurgeti aceasta scrisoare integral, deoarece unele informatii sunt noi sau actualizate fata de
cele comunicate anterior. Va rugdm sa completati si sa trimiteti FORMULARUL DE RASPUNS PENTRU NOTA DE
ATENTIONARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA LA LOCUL DE UTILIZARE pentru a confirma primirea acestei
actualizari.
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1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Aerosolii obtinuti prin nebulizare care se acumuleaza in timp au potentialul de a afecta permanent
senzorul de debit intern. Orice dispozitive Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal si Trilogy
EV300 care au fost utilizate anterior cu un nebulizator in linie in anumite configuratii pot fi afectate.
Daca dispozitivul dvs. nu a fost utilizat niciodata cu un nebulizator in linie, nu este afectat de aceasta
problema si poate fi utilizat n continuare. Pentru orice dispozitiv care utilizeaza in prezent un
nebulizator Tn linie sau daca nu se cunoaste istoricul utilizarii nebulizatorului in linie, urmati indicatiile

din prezenta scrisoare.

Situatii care pot duce la depunerea de aerosoli:

e (Cand se utilizeaza un nebulizator in linie cu circuite pasive pentru volume respiratorii mai
mari sau egale cu 700 ml; sau

e Cand nebulizatorul in linie este amplasat in dreptul laturii uscate a umidificatorului cu

incalzire; sau

e Cand nebulizatorul in linie este amplasat in dreptul ,portului de inspiratie (catre pacient)” (la
iesirea dispozitivului); sau
e Cand nebulizatorul in linie este amplasat in orice alt loc, mai putin cele identificate in
imaginile din Sectiunea 4

Efectele asupra ventilatorului:

Moduri

Moduri cu volum controlat
(A/C-VC, SIMV-VC, MPV-VC)

sau

Modul AVAPS-AE sau cand
AVAPS este activat (cu A/C-
PC, S/T, PSV)

Utilizarea Trilogy Evo 02,
Trilogy Evo Universal sau
Trilogy EV300 cu un set
FiO2 in orice mod

Dispozitivul se opreste
sau trece Tn modul
standby

Impactul asupra
terapiei

Poate fi afectata terapia

Poate fi afectata terapia

Terapia este afectata

Descriere

Dispozitivul poate administra un volum
respirator mai mare decat cel afisat pe ecran,
in ciuda faptului ca volumul respirator afisat
pe ecran corespunde cu valoarea setat3;
presiunile monitorizate afisate pe ecran nu
sunt afectate.

Cantitatea de oxigen administrata se
calculeaza pe baza debitului masurat de
senzorul de debit. Depunerile de aerosoli pot
cauza ca senzorul de debit sa mdsoare un
debit mai redus, afectand dispozitivele prin
administrarea unui volum mai redus de
oxigen.

Nota: Daca utilizati un analizor de oxigen
extern optional, alarmele si administrarea
monitorizata vor alerta utilizatorii cu privire la
administrarea unui volum mai redus de
oxigen.

Dispozitivele afectate pot afisa un mesaj de
eroare ,,Ventilator Inoperative” (Ventilator
nefunctional) daca sunt oprite sau in standby.
Daca acest lucru se intampl3, eroarea va
impiedica dispozitivul sd administreze terapia.
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Controlul presiunii (A/C- Nu afecteaza terapia in modurile de control al presiunii, terapia nu
PC, ST/T, PSV, SIMV-PC, este afectata. Presiunea furnizata va
CPAP, MPV-PC) corespunde cu valorile setate.

Nota: Volumul respirator monitorizat afisat
pe ecran poate fi mai scazut decat ce i se
administreaza pacientului. Terapia
administrata nu este afectata.

Cei mai vulnerabili cu privire la aceasta problema sunt pacientii dependenti de ventilator,
pacientii sugari si copii, pacienti care sunt ventilati intr-un mod cu volum controlat.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Depunerile de aerosoli care se acumuleaza in timp pe senzorul de debit pot cauza administrarea unui
volum respirator mai crescut. Daca utilizati un dispozitiv Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal sau
Trilogy EV300 cu un set FiOz, poate aparea administrarea unui volum mai redus de oxigen care nu este
recunoscut de dispozitiv. in anumite situatii, cand senzorul de debit intern este afectat, iar ventilatorul
este oprit sau in standby, poate rezulta in nefunctionarea ventilatorului.

Posibilele vatamari asociate cu administrarea unui volum respirator mai crescut includ
volutraumatism/barotraumatism si/sau disconfort respirator. Posibilele vatamari asociate cu
intarzierea administrarii terapiei sau cu administrarea unui volum redus de oxigen includ disconfort
respirator, saturatie de oxigen scazuta si/sau dispnee.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Conform evidentelor noastre, ati primit cel putin un dispozitiv Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 sau Trilogy
EV300. Orice dispozitive utilizate anterior cu un nebulizator in linie in anumite configuratii sunt
susceptibile aparitiei acestei probleme.

Daca dispozitivul dvs. nu a fost utilizat niciodata cu un nebulizator in linie, nu este afectat de aceasta
problema si poate fi utilizat in conformitate cu indrumarile din prezenta scrisoare.

Retineti ca senzorul de debit intern se afla n interiorul dispozitivului si nu poate fi inspectat de catre
client in vederea verificirii daca prezintd acumulare de depozite de aerosoli. indrumarea din Sectiunea
4 de mai jos trebuie respectatda pentru a stabili masurile adecvate de luat pentru dispozitivul
(dispozitivele) dvs.

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

Notd: operatorul dispozitivului este responsabil pentru citirea si intelegerea instructiunilor inainte de
utilizare.

Dupa cum v-am comunicat anterior, utilizarea nebulizatoarelor in linie, amplasate in anumite locuri, pot
rezulta Tn depuneri de aerosoli care se acumuleaza in timp pe senzorul de debit intern al dispozitivului.
Senzorii de debit afectati pot cauza masuratori incorecte ale debitului Tn anumite situatii.

e Pentru toti utilizatorii dispozitivelor Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300, indiferent de
utilizarea unui nebulizator in linie:

2024-CC-SRC-013 Rev B Pagina 3 din 8



PHILIPS

o Conform celor indicate in instructiunile de utilizare (IFU), in modul cu volum controlat,
asigurati-va ca alarma pentru Presiunea ridicata la inspiratie (High Inspiratory Pressure, HIP)
este setatda in mod corespunzator si este compatibild cu afectiunea pacientului
dumneavoastra.

o Conform celor indicate in IFU, daca apare eroarea ,Ventilator Inoperative” (Ventilator
nefunctional), asigurati-va ca este disponibild o sursa de ventilatie alternativa.

o Urmati indicatiile din aceasta scrisoare, inclusiv instructiunile actualizate furnizate in Anexa
B.

e Daca utilizati un dispozitiv Trilogy Evo 02 sau Trilogy EV300 cu un set FiO,, depunerile de
aerosoli pot cauza ca senzorul de debit sd madsoare un debit mai redus, afectand dispozitivele
prin administrarea unui volum mai redus de oxigen.

o Monitorizati continuu oximetria (Sp0O2) pacientului si urmati protocolul institutiei dvs.
pentru monitorizarea masuratorilor gazelor sanguine arteriale pentru a va asigura ca
pacientul primeste oxigenare adecvata.

o Pentru dispozitivele cu versiuni software Tnainte de 1.06.10.00, utilizati un analizor extern
de FiO; pentru a identifica administrarea insuficienta de oxigen la orice pacient la care este
utilizat modulul de amestecare a oxigenului. Treceti la un ventilator alternativ daca nu este
disponibil un analizor FiO, extern.

o Conform celor indicate in IFU, 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 Tn cantitatea suficienta.

e Daca utilizati tratamente cu un nebulizator in linie:
o Circuitul trebuie configurat conform celor ilustrate in imaginile din Figura 1 de mai jos.
o Pentru prescrieri care necesita volume respiratorii peste 700 ml cu un circuit pasiv,
tranzitionati pacientul catre un circuit alternativ (PAP activ, flux activ sau traseu dublu).
o Cand sunt utilizate volume respiratorii mai mari de 700 ml cu un circuit pasiv, poate
aparea depunerea de aerosoli obtinuti prin nebulizare chiar dacad nebulizatorul este
amplasat conform indicatiilor din imagine.

Figura 1: Amplasarea acceptabild a nebulizatorului in linie

Circuit pasiv Circuit cu traseu dublu

1 - nebulizator cu plasa cu

; - 1 - nebulizator cu plasa cu
vibratii

vibratii
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Circuit cu flux activ Circuit cu PAP activ
: LSy 1
1 — nebulizator cu plasa cu 2 1 — nebulizator cu plasa cu 2
vibratii vibratii

Imaginile de mai sus se gasesc separat si in Anexa A pentru referinta.

Aceastad nota de atentionare urgenta trebuie distribuita tuturor membrilor organizatiei dvs. responsabili
cu configurarea si supravegherea pacientilor care utilizeazd aceste dispozitive. De asemenea, aceastd
scrisoare trebuie distribuitd oricarei organizatii careia i-ati distribuit mai departe dispozitivele Trilogy
Evo, Trilogy Evo 02 sau Trilogy EV300.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Aceasta comunicare actualizata are scopul de a oferi indrumari suplimentare privind actiunile imediate
si cerintele de service necesare pentru dispozitive. Philips Respironics lucreaza intens la o actualizare a
etichetarii pentru a atenua in continuare aceasta problema si va continua sa tina legatura cu clientii pe
masura ce informatii si solutii suplimentare devin disponibile in urmatoarele cateva luni.

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

Aceasta nota de atentionare urgenta fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.
Philips Respironics regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima3,

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare

Referinta: Depunere de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300
2024-CC-SRC-013

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
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.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Confirmam ca am primit si am inteles nota de atentionare urgenta 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. in plus:

] Nu sunt sigur de starea unora sau a tuturor dispozitivelor Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 sau
EV300 aflate Tn grija mea in ceea ce priveste problema descrisa in Avizul privind siguranta la
locul utilizarii. Este necesard inspectarea sau intretinerea unor echipamente sau a tuturor
echipamentelor.

[ Protocolul din reteaua de ingrijire a organizatiei mele asigurd cd 1) nebulizatoarele in linie
sunt intotdeauna utilizate la capatul circuitelor de ventilatie din partea pacientului sau 2)

nebulizatoarele in linie nu sunt utilizate pentru pacientii aflati Tn ingrijirea mea.

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.

2024-CC-SRC-013 Rev B Pagina 6 din 8



PHILIPS

ANEXA A
Configuratii adecvate pentru circuit, de utilizat cu nebulizatoarele in linie

Daca utilizati tratamente cu un nebulizator in linie, asigurati-va ca circuitul este configurat conform
celor ilustrate Tn imaginile de mai jos.

Circuit pasiv Circuit cu traseu dublu

I ,-I. i e
: - 2 : -
1 - nebulizator cu plasa cu 1 - nebulizator cu plasa cu
vibratii vibratii
Circuit cu flux activ Circuit cu PAP activ

1 - nebulizator cu plasa cu

1 - nebulizator cu plasa cu 2
vibratii

vibratii

Nota: pentru prescrieri care necesita volume respiratorii peste 700 ml cu un circuit pasiv, tranzitionati
pacientul catre un circuit alternativ (PAP activ, flux activ sau traseu dublu).
e (Cand sunt utilizate volume respiratorii mai mari de 700 ml cu un circuit pasiv, poate aparea

depunerea de aerosoli obtinuti prin nebulizare chiar daca nebulizatorul este amplasat conform
indicatiilor din imagine.
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ANEXA B
Indrumari pentru spitale, furnizori de echipamente medicale durabile (DME) si
furnizori de ingrijire la domiciliu

Va rugam sa urmati indrumarile de mai jos pentru a stabili actiunile imediate necesare pentru dispozitive.
Vd rugdm sd retineti cd operatorul dispozitivului este responsabil pentru citirea si intelegerea instructiunilor
inainte de utilizare.

Este necesara o actiune imediata pentru scenariile enumerate mai jos

Dispozitivele, fie ca sunt utilizate Tn prezent sau nu sunt utilizate pe un pacient, unde:

istoricul de utilizare a nebulizatorului Tn linie sau plasarea utilizarii nebulizatorului in linie este necunoscuta;
nebulizatorul in linie a fost amplasat intr-un alt loc decét cele identificate in Figura 1 din sectiunea 4 a
prezentului aviz;

dispozitivul a fost utilizat cu un nebulizator in linie pentru pacienti care necesita volume respiratorii egale cu
sau mai mari de 700 ml cu un circuit pasiv;

dispozitivele sunt utilizate in moduri de control al presiunii in care au avut loc modificari ale setarilor presiunii
inspiratorii pe baza unor volume respiratorii mai mici decat cele asteptate.

ACTIUNE: transferati pacientul la o forma alternativa de ventilare. Consultati Tabelul 1 de mai jos pentru cdile
disponibile pentru o analiza suplimentara a senzorului de debit. Daca treceti la dispozitivul Trilogy Evo, Trilogy
Evo 02 sau Trilogy EV300, asigurati-va ca acesta a fost evaluat pentru utilizarea cu un nebulizator n linie, in
conformitate cu indicatiile din acest aviz.

Luati in considerare prioritatea celor mai vulnerabili pacienti:
pacientii dependenti de ventilare;
sugarii si copii.

Tabelul 1: Cai de contact
Cale ptact

1 atie autorizata Philips pentru service (atelier de reparatii sau clienti DME autori
rfectueze propriul service)
2 nizor de servicii autorizat (doar pentru spitale)

Pentru a initia procesul de intretinere a dispozitivului dumneavoastra, va rugam sa
service.medical@philips.com , tel. +40212032000. Philips Respironics va oferi instructiuni pentru intretinerea
produselor care ar putea fi afectate de contaminarea senzorului de debit.

Pentru scenariile enumerate mai jos, continuati sa plasati nebulizatorul in linie la capatul circuitului din partea
pacientului, Tn conformitate cu indicatiile din prezentul aviz.

Dispozitive noi sau dispozitive care nu au fost niciodata utilizate cu un nebulizator in linie

Nebulizator in linie utilizat la portul de conectare al pacientului pentru volume respiratorii egale cu sau mai mici
de 700 ml pentru toate tipurile de circuite

Nebulizator in linie utilizat la portul de conectare al pacientului pentru volume respiratorii egale cu sau mai mari
de 700 ml cu circuit PAP activ, Debit activ sau Traseu dublu

unde dispozitivele sunt utilizate Tn moduri de control al presiunii in care nu au avut loc modificari ale setarilor
presiunii inspiratorii pe baza unor volume respiratorii mai mici decéat cele asteptate

Dupa ce dispozitivul a fost reparat in conformitate cu acest aviz, acesta poate fi utilizat cu un nebulizator in linie
plasat la capatul circuitului din partea pacientului, urmand instructiunile furnizate.
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