PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal oraz Trilogy EV300
Doktadnos¢ stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej (FiO3)

31 marca 2023 r.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

W respiratorach Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal oraz Trilogy EV300 firmy Philips Respironics
wykryto problem, ktéry w przypadku niepodjecia odpowiednich dziatan zapobiegawczych moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na
celu poinformowanie o problemie. Wspomniane urzadzenia mogg by¢ nadal uzywane w bezpieczny
sposob, nalezy jednak przestrzegac zalecen zawartych w instrukcji obstugi oraz wykonaé opisane w
niniejszym dokumencie dziatania zapobiegawcze.

1. Opis problemu

W trakcie wewnetrznych testow firmy Philips Respironics wykryto, ze dokfadnos¢ stezenia tlenu
podawanego w mieszaninie oddechowej podczas wentylacji z zastosowaniem tlenu w wysokim stezeniu
moze by¢ nizsza od wymaganej tolerancji wynoszacej 5% wzgledem faktycznego ustawienia. Co wiecej,
jesli urzadzenie jest wyposazone w wewnetrzny czujnik FiO,, moze on wskazywaé wartos¢ wyzszg niz
wynosi rzeczywiste stezenie tlenu podawanego przez urzadzenie. Wartos¢ ta moze sie rézni¢ w
zaleznosci od pojemnosci ptuc pacjenta, oporu ptucnego, stosowania filtra czastek statych oraz
konfiguracji obwodu oddechowego. W najgorszym przypadku ilos¢ dostarczanego tlenu bedzie
niewystarczajaca.

2. Potencjalne zagrozenia zwigzane z problemem.

Firma Philips Respironics dokonata oceny problemu. Na podstawie wynikédw uzyskanych we wszystkich
zbadanych przypadkach stwierdzono, ze wspomniane zagrozenie dotyczy pacjentdéw z grupy
najwiekszego ryzyka. Jesli stezenie dostarczanego tlenu odbiega od ustawionej wartosci o wiecej niz 5%
(wymagana tolerancja), a pacjent nie jest odpowiednio monitorowany, moze u niego dojs¢ do
desaturacji lub niedotlenienia.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest najwieksze, gdy do prowadzenia wentylacji
pacjentow wymagajacych duzego stezenia tlenu (np. wymagana wartosc FiO; to co najmniej 70%)
uzywany jest stosowany w respiratorach Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal lub Trilogy EV300 modut
mieszania tlenu pod wysokim cisnieniem.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Problem ten dotyczy wszystkich przekazanych klientom respiratoréw Trilogy Evo O,, Trilogy Evo
Universal oraz Trilogy EV300. Kazde z tych urzadzen moze by¢ wyposazone w modut mieszania tlenu
stuzacy do wzbogacenia mieszaniny gazéw stosowanej do wentylacji mieszaning oddechowg z wysokim
stezeniem tlenu (FiO;) tlenem pod wysokim cisnieniem z zewnetrznego zrddta.

Problem zbyt niskiego stezenia tlenu (FiO;) w dostarczanej mieszaninie oddechowej nie dotyczy
respiratorow Trilogy Evo, ktére nie wykorzystujg modutu mieszania tlenu pod wysokim cisnieniem.

Aby zidentyfikowac model urzagdzenia, nalezy odczytaé numer katalogowy znajdujgcy sie na spodzie

urzadzenia, a nastepnie sprawdzi¢, czy numer ten znajduje sie na zatgczonej liscie numeréw
katalogowych urzadzen, ktérych dotyczy problem:
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

Do czasu rozwigzania problemu przez firme Philips Respironics, u pacjentow, ktérym za pomoca
respiratorow Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal lub Trilogy EV300 podawany jest tlen pod wysokim
ci$nieniem, nalezy wdrozy¢ ponizsze srodki ostroznosci:

1. Nieustannie monitorowac poziom saturacji pacjenta (Sp0O;) zgodnie z obowigzujgcym w
placowce protokotem dotyczgcym pomiardw stezenia gazéw we krwi tetniczej, aby
zagwarantowa, ze pacjentowi podawany jest tlen w odpowiednim stezeniu.

2. Uzywad zewnetrznego monitora FiO, u kazdego pacjenta wymagajgcego wentylacji z FiO,
Wynosz3acg co najmniej 70%, co pozwoli wykrywac przypadki podawania zbyt matej ilosci
tlenu. Jesli nie ma mozliwosci uzywania zewnetrznego monitora FiO,, nalezy korzystac z
innego respiratora.

3. Przygotowad respirator zastepczy lub urzadzenie zastepcze, ktére bedzie od razu gotowe do
uzytku i pozwoli na szybka zmiane metody podawania tlenu, jesli dane z monitorowania beda
wskazywac, ze wartos¢ FiO; jest za niska.

Nalezy przekaza¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim pracownikom placéwki, ktérzy powinni wiedzie¢
o tym problemie.
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5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu.

W celu rozwigzania tego problemu firma Philips Respironics opracuje aktualizacje oprogramowania.
Aktualizacja bedzie dostepna nieodpfatnie dla wszystkich uzytkownikéw respiratoréw Trilogy Evo O,
Trilogy Evo Universal oraz Trilogy EV300. Dodatkowe informacje zostang podane, gdy aktualizacja bedzie
juz dostepna. Do tego czasu nalezy wykona¢ powyzsze czynnosci, co pozwoli zapobiec zagrozeniu dla
pacjentéw.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips, u ktérego zostat zakupiony produkt.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

P FT

Tom Fallon
Head of Quality — Philips Respironics
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Modele urzadzen, ktérych dotyczy problem

Model Opis

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
uUDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Recert
RDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Rental

Model Opis

DS2100X11B Trilogy Evo, 02, USA
IN2100X158B 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
IA2100X15B 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, Italy
ES2100X15B Trilogy Evo 02, |beria
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
IA2200X15B Trilogy EV300, India
FR2200X14B Trilogy EV300, France
ND2200X15B | Trilogy EV300, Nordics
IT2200X21B Trilogy EV300, Italy
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Temat: Doktadnos¢ stezenia tlenu (FiO2) w mieszaninie oddechowej podawanej za pomoca
respiratorow Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal oraz Trilogy EV300

Nr referencyjny Philips Respironics: 2022-CC-SRC-049

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenistwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Nalezy przekazaé niniejsze zawiadomienie odpowiednim cztonkom personelu w placéwce.
e U wszystkich pacjentdw uzywajacych respiratorow Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal oraz
Trilogy EV300 nalezy:
o Nieustannie monitorowac poziom saturacji pacjenta (Sp0O2) zgodnie z obowigzujgcym
w placéwce protokotem dotyczgcym pomiardw stezenia gazow we krwi tetniczej, aby
zagwarantowad, ze pacjentowi podawany jest tlen w odpowiednim stezeniu.
o Uzywad zewnetrznego monitora FiO, u kazdego pacjenta wymagajgcego wentylacji z
FiO, wynoszacg co najmniej 70%, co pozwoli wykrywac przypadki podawania zbyt
matej ilosci tlenu. Jesli nie ma mozliwosci uzywania zewnetrznego monitora FiO,
nalezy korzystac z innego respiratora.
o Przygotowad respirator zastepczy lub urzadzenie zastepcze, ktére bedzie od razu
gotowe do uzytku i pozwoli na szybka zmiane metody podawania tlenu, jesli dane z
monitorowania bedg wskazywaé, ze wartos¢ FiO; jest za niska.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa i
zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione
wszystkim uzytkownikom urzgdzen.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
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(DD/MM/RRRR):

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres e-mail post_mkt_cee@philips.com.
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