PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

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

18-0CT-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,

Philips Respironics a luat la cunostinta de o posibila problema la utilizarea nebulizatorului in linie n
anumite configuratii cu dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300. 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 in situatiile descrise mai jos.

Cu toate ca Philips Respironics nu a primit 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.

Aceasta notd de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa
asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor 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 si Trilogy EV300 care au fost utilizate
anterior cu un nebulizator in linie Tn 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 in
continuare. Daca utilizati un nebulizator in linie, continuati sa 1l utilizati in conformitate cu indrumarile
din prezenta notificare.
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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
sau Trilogy EV300 cu un
set FiO2 in orice mod

Dispozitivul se opreste sau
trece in 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 setata;
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 masoare
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 se observa acest lucru,
eroarea va preveni repornirea terapiei de
catre dispozitiv.

Controlul presiunii (A/C-
PC, ST/T, PSV, SIMV-PC,
CPAP, MPV-PC)

Nu afecteaza terapia

Tn modurile de control al presiunii, terapia
nu este afectatd. Presiunea furnizata va
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 care sunt ventilati intr-un mod cu volum controlat.
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Depunerile de aerosoli care se acumuleazd in timp pe senzorul de debit pot cauza administrarea unui
volum respirator mai crescut. Daca utilizati un dispozitiv Trilogy Evo O2 sau Trilogy EV300 cu un set FiO»,
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 vatdmari 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 n linie Tn 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 continuare in conformitate cu indrumarile din prezenta notificare.

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

4, Actiuni imediate care trebuie intreprinse de cétre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor
pentru pacienti

e Pentru toti utilizatorii dispozitivelor Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300,
indiferent de utilizarea unui nebulizator in linie :

o Conform celor indicate in instructiunile de utilizare (IFU), in modul cu volum
controlat, asigurati-va ca alarma pentru Presiunea ridicata la inspiratie (HIP) este
setatd in mod corespunzator si este compatibila cu afectiunea pacientului dvs.

o Conform celor indicate in IFU, dacd apare eroarea Ventilator nefunctional,
asigurati-va ca este disponibila o sursa de ventilatie alternativa

e Daca utilizati un dispozitiv Trilogy Evo 02 sau Trilogy EV300 cu un set FiO,

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 Utilizati un analizor FiO2 extern pentru a identifica administrarea unui volum mai
redus de oxigen pentru orice pacient la care se utilizeaza modul de procesare 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 FiO2 nu este administrat in cantitatea suficienta.
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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).

Figura 1: Amplasarea acceptabild a nebulizatorului in linie.

Circuit-pasiv Circuit cu'traseu

. . 2
1~ nebulizator cu plasa cu 1 - nebulizator cu plasé cu
vibratii vibratii
Circuit cu flux activ Circuit cu'/PAPactiv

1 - nebulizator cu plasa cu @ 1 - nebulizator cu plasa cu 2

vibratii vibratii

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

Aceasta scrisoare de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare trebuie distribuita tuturor
membrilor organizatiei dvs. responsabili cu configurarea si supravegherea pacientilor care utilizeaza
aceste dispozitive. De asemenea, aceasta scrisoare trebuie distribuitd oricdrei organizatii careia i-ati
distribuit mai departe dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si/sau Trilogy EV300.
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5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Tn acest moment, prezenta noté de atentionare are ca scop cresterea gradului de constientizare si de
Tntelegere privind problema si luarea de masuri imediate de catre client atunci cand se utilizeazad un
nebulizatorin linie.

Philips Respironics intelege ca se utilizeaza frecvent nebulizatoarele in linie in cazul pacientilor ventilati
si depune eforturi pentru a intelege si mai bine interactiunea dintre nebulizatoarele in linie si senzorul
de debit din dispozitivele Trilogy Evo. Philips Respironics va continua sa investigheze aceastd problem3
si va contacta ulterior clientii cu indrumari si solutii suplimentare pe masurd ce acestea vor deveni
disponibile Tn lunile urmatoare.

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

Aceastd notd de atentionare a fost raportatd la institutiile de
reglementare corespunzatoare. Philips Respironics regretd orice

inconvenientad provocata de aceastd problema.

Cu stima,

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

Referinte: 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 sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Respironics cat mai curand,
insd In maximum 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
Scrisoarea 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:

Confirmdm ca am primit si am scrisoarea 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 O2 sau Trilogy EV300.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

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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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

.| .' \-\ - N o= i
= e T 1 i g 5
1 - nebulizator cu plasa cu k 1 - nebulizator cu plasd cu
vibratii vibratii
Circuit cu flux activ Circuit cu'PAPactiv
a2, /. A ST 1
1 - nebulizator cu plasa cu 2 1 - nebulizator cu plasa cu 2
vibratii vibratii
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