PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300
Alarm braku zasilania
12 marca 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z
bezpieczenstwem respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 i Trilogy EV300. Problem ten sprawia, ze
respirator moze wyemitowac alarm roztadowania akumulatora lub braku zasilania, cho¢ w rzeczywistosci
problemy z zasilaniem nie wystepujg. Wyemitowanie przez urzadzenie alarmu moze spowodowaé nagte
przerwanie wentylacji. Firma Philips Respironics otrzymata dwadziescia (20) zgtoszen dotyczacych tego
problemu, przy czym w zadnym przypadku nie odnotowano, aby w ich wyniku doszto do obrazen ciata
pacjentéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Problem ten moze wystgpi¢ we wszystkich respiratorach Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300.

Algorytm oprogramowania obliczajgcy stan natadowania akumulatora moze dziata¢ nieprawidtowo,
sprawiajac, ze urzadzenie:
A. wyemituje alarm utraty zasilania, ktéry spowoduje wstrzymanie terapii CPAP lub PSV, jesli
urzadzenie zasilane jest tylko przy uzyciu akumulatora;
B. wyemituje alarm roztadowania akumulatora i bedzie kontynuowac terapie, jesli urzadzenie jest
podtgczone do Zrddta zasilania prgdem przemiennym lub statym.

Moze to sie stac jedynie wtedy, gdy beda spetnione wszystkie warunki wymienione ponizej.
1. Urzadzenie pracuje w trybie CPAP lub PSV.
2. Urzadzenie nie wykrywa wysitku oddechowego pacjenta przez co najmniej dziesie¢ minut i
trzydziesci pie¢ sekund.

Grupa pacjentéw szczegdlnego ryzyka w zwigzku z tym problemem obejmuje noworodki oraz dzieci,
pacjentow krotko po zakoriczeniu podawania $rodkéw znieczulajgcych oraz innych pacjentéw o
niewielkim wysitku wdechowym, w przypadku ktérych wykrycie wysitku oddechowego mozie by¢
utrudnione.

Problem ten spowodowany jest btedem w obliczeniach algorytmu oprogramowania. Problem ten nie
jest wywotany usterkg wewnetrznych lub wymiennych akumulatoréw. Alarm mogacy zatrzymad terapie
moze wystgpi¢ nawet wtedy, gdy poziom natadowania akumulatora jest dostateczny.

Problem ten nie wystgpi w przypadku uzywania trybédw wentylacji innych niz CPAP i PSV.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak odpowiedniej reakcji na alarm braku zasilania moze spowodowa¢ nieodwracalne obrazenia u
pacjentéw z grupy szczegdlnego ryzyka, w tym zgon. Jest to spowodowane wstrzymywaniem terapii
CPAP lub PSV w czasie, gdy aktywny jest alarm utraty zasilania, ktory jest alarmem o wysokim priorytecie.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Problem ten moze wystgpi¢ we wszystkich respiratorach Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300.

PHIUPS

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Urzadzenia nadal mogg by¢ uzywane w trybie CPAP lub PSV u wszystkich pacjentéw, pod warunkiem ze
zastosowane bedg wszystkie srodki ostroznosci:

Upewnic sie, ze opcja ,,Wentylacja przy bezdechu” jest WLACZONA oraz ze interwat bezdechu
jest prawidtowy i dobrany odpowiednio na podstawie oceny stanu klinicznego pacjenta.
Ograniczy to ryzyko wystgpienia problemu zwigzanego z alarmem braku zasilania u pacjentéw
poddawanych wentylacji z uzyciem trybu CPAP lub PSV.

Urzadzenie powinno by¢ podigczone do zZrddta zasilania pragdem przemiennym lub statym
zawsze, gdy jest to mozliwe.

Nalezy mie¢ przygotowane rezerwowe urzadzenie do prowadzenia wentylacji. Jesli konieczne
jest odtaczenie urzadzenia w celu przetransportowania pacjenta, urzadzenie nalezy ponownie
podtaczy¢ natychmiast po dotarciu do celu.

Nie nalezy pozostawiac pacjenta bez nadzoru, gdy urzadzenie zasilane jest tylko przy uzyciu
akumulatora.

Nalezy postepowac zgodnie z typowymi protokotami monitorowania pacjentéw poddawanych
wentylacji, tj. uzywa¢ zapasowych urzadzen monitorujgcych parametry obejmujace
pulsoksymetrie badz czestos¢ akcji serca.

W przypadku wystgpienia alarmu braku zasilania natychmiast podtgczy¢ urzadzenie do zrddta zasilania.
Moze to by¢ zrddto zasilania prgdem przemiennym lub statym badz w petni natadowany wymienny
akumulator. Jesli zadne z tych Zrddet zasilania nie jest dostepne, wyjg¢ wymienny akumulator i ponownie
go wilozyé. Kazde z powyzszych dziatann spowoduje usuniecie alarmu i ponowne uruchomienie
respiratora.
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Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu placéwki odpowiedzialnym za
przygotowywanie oraz nadzor pacjentéw korzystajgcych z tych urzgdzen. Niniejsze zawiadomienie
nalezy réwniez udostepnic¢ wszystkim placdwkom, ktérym przekazano respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo
02 lub Trilogy EV300.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips Respironics pracuje nad poprawka do oprogramowania majacg na celu naprawienie tego
problemu. Bedzie ona dostepna do pobrania dla uzytkownikdw w drugim kwartale 2024 roku. Po
udostepnieniu oprogramowania otrzymajg Panstwo dodatkowe powiadomienie informujace, jak
uzyskaé dostep do oprogramowania i jak zainstalowaé je na posiadanych urzgdzeniach.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips Respironics.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Thomas J. Fallon
Head of Quality for Sleep and Respiratory Care
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: alarm awarii akumulatora w respiratorach Trilogy Evo
Respiratory oraz Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300
2024-CC-SRC-001

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips Respironics. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i wdrozenia dziatan,
ktére nalezy wykona¢, aby unikng¢ wystgpienia problemu. Nalezy wypetni¢ wymagane pola w
formularzu, zeskanowa¢ go, a nastepnie wysta¢ e-mailem do nastepujgcego adresata:
post_mkt_cee@philips.com

Firma Philips Respironics skontaktuje sie z nadawcg niniejszego formularza, wysytajac liste wszystkich

urzadzen sprzedanych klientowi. Co wiecej, klient bedzie otrzymywat okresowe powiadomienia
dotyczace postepdw prac nad aktualizacjami oprogramowania.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa oraz ze informacje
w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom respiratoréw Trilogy Evo,
Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestaé na adres post_mkt_cee@philips.com
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