PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal oraz Trilogy EV300
Gromadzenie sie zanieczyszczen zewnetrznych na czujniku urzadzenia

18-KWI1-2023

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wtasciwego 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 egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W respiratorach Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300 oraz Trilogy Evo firmy Philips
Respironics wykryto problem, ktéry w przypadku niepodjecia odpowiednich dziatan zapobiegawczych
moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentdw. Na czujniku przeptywu wewnatrz urzadzenia moga gromadzi¢
sie zanieczyszczenia zewnetrzne, powodujgc czesciowq niedroznosé, co moze mieé wptyw na doktadnosc
ci$nienia, przeptywu lub objetosci gazow podawanych pacjentowi. Niepodjecie przez personel medyczny
odpowiednich dziatan w przypadku wystgpienia usterki wywotanej tym problemem moze stwarzac
zagrozenie dla zdrowia pacjenta, w najgorszym wypadku prowadzac do niedotlenienia. Wspomniane
urzadzenia nadal mogg by¢ uzywane w bezpieczny sposdb, nalezy jednak przestrzegac zalecen zawartych
w instrukcji obstugi oraz wykonac opisane ponizej czynnosci zapobiegawcze.

1. Opis problemu

Firma Philips Respironics wykryta obecnos¢ zanieczyszczen zewnetrznych (tj. pochodzacych z zewnatrz
pytu i brudu) w obwodzie oddechowym niektérych urzadzen zwréconych z miejsc ich uzytkowania.

W przypadku dtuzszej ekspozycji na wspomniane zanieczyszczenia zewnetrzne moze dojs¢ do
nagromadzenia sie na czujniku przeptywu wewnatrz urzagdzenia czgstek statych. Moze to sprawic, ze
cisnienie, objetos¢ lub przeptyw gazéw dostarczanych pacjentowi przez urzadzenie bedg niedoktadne.

Regularne ptukanie piankowego filtra wlotowego powietrza w sposéb opisany w czesci Plukanie
piankowego filtra wlotowego powietrza znajdujacej sie w instrukcji obstugi oraz stosowanie filtra
czastek statych zapobiega gromadzeniu sie zanieczyszczen zewnetrznych, mogacych doprowadzié do
usterki.

Firma Philips Respironics otrzymata piecset czterdziesci dwa (542) zgtoszenia dotyczace réznego
stopnia nagromadzenia sie zanieczyszczen zewnetrznych na czujniku przeptywu w urzadzeniach
Trilogy Evo. Ze zgtoszen wynika, ze czesto$¢ wystepowania tego zdarzenia nie przekracza jednego
procenta (1%). Trzy (3) zgtoszenia dotyczyty domniemania doprowadzenia do powaznych obrazen.
W jednym (1) z tych przypadkéw doszto do Smierci pacjenta, ktérej nie mozna obecnie powigzac z
opisywanym problemem. Urzgdzenie to zostato zwrécone do firmy Philips Respironics w celu
przeprowadzenia dochodzenia, jednak nie zawierato ono filtra wlotowego ani filtra czgstek statych.
Znaczne zanieczyszczenie obwodu oddechowego urzadzenia oraz czujnika przeptywu przez
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zanieczyszczenia zewnetrzne (tj. pyt i brud) przyczynity sie do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.
Urzadzenie pracowato zgodnie ze swoim przeznaczeniem, przy czym potwierdzono wystgpienie wielu
alarmoéw o wysokim priorytecie.

2. Potencjalne zagrozenia zwigzane z problemem.

Firma Philips Respironics dokonata oceny problemu. Na podstawie wynikdéw uzyskanych podczas
testéw w najgorszych mozliwych warunkach stwierdzono, ze wspomniane zagrozenie dotyczy
pacjentow z grupy najwiekszego ryzyka.

Zanieczyszczenia zewnetrzne nagromadzone na powierzchni czujnika przeptywu w urzgdzeniu moga po
jakims czasie zaczgé wptywac na doktadnosé réznych parametréw terapii. Jesli do tego dojdzie, u
pacjenta mogg wystgpic urazy ciSnieniowe/objetosciowe, hipowentylacja i hiperkapnia. Niepodjecie
odpowiednich dziatan w takim przypadku moze spowodowac niedotlenienie pacjenta.

Alarmy urzadzenia skonfigurowane przez lekarza ostrzegg uzytkownika o zmianach objetosci lub
cisnienia.

W wyniku nagromadzenia zanieczyszczen zewnetrznych podczas uruchamiania urzadzenia moze dojs¢
do wyzwolenia alarmu Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny), przez co korzystanie z
urzadzenia bedzie niemozliwe.

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

Opisywany problem moze pojawic sie we wszystkich modelach urzadzen Trilogy Evo, Trilogy Evo 02,
Trilogy EV300 oraz Trilogy Evo Universal. Wiecej informacji zawiera tabela numeréw katalogowych
urzadzen, ktérych dotyczy problem.

Aby zidentyfikowac model urzadzenia, nalezy odczyta¢ numer katalogowy znajdujacy 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 musi podjg¢ uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow

Aby zapobiec gromadzeniu sie zanieczyszczen na czujniku przeptywu w urzadzeniu, nalezy:

e Uzywac zatwierdzonych przez firme Philips filtréw czastek statych, ktore uniemozliwiaja
przedostanie sie do wnetrza urzadzenia znacznej wiekszosci znajdujgcych sie w powietrzu
aerozoli oraz czastek statych. Filtr ten trzeba wymieniaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
instrukcji obstugi, czyli przed uzyciem urzadzenia u nowego pacjenta i co miesigc. W przesztosci
uzywanie tego filtra nie byto konieczne. Obecnie jest to jednak wymagane.

e Stosowac filtr wlotowy powietrza w sposéb wskazany w instrukcji obstugi.

e Zamontowanie filtra czgstek statych nie wymaga modyfikowania ustawien terapii.

Aby utatwic¢ wykrycie zmian w ustawieniach terapii, nalezy:
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e Ustawic¢ odpowiednie alarmy zaleznie od trybu wentylacji, np. Low Tidal Volume, Low Minute
Ventilation, Low Inspiratory Pressure i High Inspiratory Pressure (Niska objetos¢ oddechowa,
Niska wentylacja minutowa, Niskie cisnienie wdechowe oraz Wysokie cisnienie wdechowe).

e Alarmy Proximal Pressure i External Flow Sensor Failed (Sprawdz cisnienie proksymalne oraz
Awaria zewnetrznego czujnika przeptywu) réwniez mogg ostrzec uzytkownika o wystgpieniu
opisywanego problemu. Ustawienie tych alarméw przez uzytkownika jest niemozliwe.

o Jesli z powodu niedroznosci filtra skutecznos¢ terapii spadnie, w urzadzeniu zostanie
wyzwolony alarm o niskim priorytecie Inlet Filter(s) Blocked (Filtry wlotowe zablokowane).

W takim przypadku urzadzenie nadal bedzie dziata¢, jednak uzytkownik musi wiedzie¢, ze
nalezy wtedy przeptukac filtr wlotowy powietrza oraz wymieni¢ filtr czastek statych.

e Stosowac sie do zalecen dotyczacych wszystkich alarmdw, a w szczegdlnosci Ventilator Service
Required lub Ventilator Inoperative (Respirator wymaga naprawy badz Respirator niesprawny).
Jesli problemu nie mozna rozwigzaé, nalezy uzyé zamiennego sprzetu do wentylacji.

e Upewnic sie, ze dla pacjentdw wymagajacych korzystania z respiratora dostepny jest zamienny
sprzet do wentylacji, np. respirator zapasowy lub worek do wentylacji.

Nalezy przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim pracownikom placéwki, ktérzy powinni wiedzie¢
o tym problemie. Poinformowac uzytkownikéw urzadzen w placéwce, ze filtr wlotowy powietrza oraz
filtr czastek statych nalezy stosowac w przypadku kazdego pacjenta. Wystac niniejsze zawiadomienie
kazdej placowce, ktéra mogta otrzymac opisywane urzadzenia lub ktérej je sprzedano.

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

e Stosowanie filtra czastek statych jest teraz wymagane we wszystkich urzadzeniach.

e  Firma Philips Respironics bedzie fabrycznie montowaé¢ w urzadzeniach Trilogy Evo filtr czastek
statych. Co wiecej, firma Philips Respironics wysle jeden filtr czastek statych wszystkim
klientom, ktérzy kupili urzadzenie Trilogy Evo.

e W przypadku respiratoréw Trilogy Evo O, Trilogy EV300 oraz Trilogy Evo Universal filtr czgstek
statych nadal bedzie montowany fabrycznie.

e Firma Philips Respironics wymieni czujnik przeptywu opisywanych urzadzen, ktére spetniajg
nastepujace kryteria:

o Urzadzenie nabyto przed publikacjg niniejszego zawiadomienia.

o W urzadzeniu zostat wyzwolony alarm Ventilator Service Required lub Ventilator
Inoperative (Respirator wymaga naprawy lub Respirator niesprawny), a powodem byto
nagromadzenie zanieczyszczen zewnetrznych na czujniku przeptywu wewnatrz
urzadzenia, co zostato potwierdzone przez pracownika sieci punktéw serwisowych
firmy Philips Respironics.

o Firma Philips Respironics zostata poinformowana o usterce przed koricem roku
kalendarzowego 2023.

e Dodatkowe filtry mozna naby¢ w ramach standardowego procesu zamodwien dla klientéw firmy
Philips Respironics.

e Firma Philips Respironics bedzie nieustannie monitorowacd ten problem w celu ustalenia, czy
wymagane sg dodatkowe dziatania.

Prosimy o wykonanie powyzszych czynnosci, co pozwoli zapobiec zagrozeniu dla pacjentéw.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym dystrybutorem: Respiromix sp. z o. 0., ul. Kasprzaka 7 lok U13, 01-211 Warszawa,

respiromix.support@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
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Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane ze zmiang wymagan dotyczacych
uzytkowania wyrobu.

Z powazaniem,
— = i i
i '.i:__,/,'./,‘z( S _/‘,/.;f‘\/ﬁ__(‘__{‘é),.\,__

TomFallon /.~
Head of Quality — Philips Respironics
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Modele urzadzen, ktérych dotyczy problem

Model Opis Model Opis
DS2110X11B | Trilogy Evo, USA DS2200X11B | Trilogy Evo, 02, USA EV300
IN2110X15B | Trilogy Evo, International IN2200X15B | Trilogy Evo, 02, INTL EV300
JP2110X16B | Trilogy Evo, Japan FX2200X15B | Trilogy Evo, 02, INT EV300
AU2110X15B | Trilogy Evo, Australia CA2200X12B | Trilogy Evo, 02, Canada EV300
LA2110X15B | Trilogy Evo, Latin America FR2200X14B | Trilogy Evo, 02, France EV300
CA2110X12B | Trilogy Evo, Canada ND2200X15B | Trilogy Evo, 02, Nordics EV300
BR2110X18B | Trilogy Evo, Brazil ES2200X15B | Trilogy Evo, 02, Spain EV300
KR2110X15B | Trilogy Evo, Korea BL2200X15B | Trilogy Evo, 02, Benelux
IA2110X15B | Trilogy Evo, India EV300
FR2110X14B | Trilogy Evo, France GB2200X15B | Trilogy Evo, 02, Great Britain
ND2110X15B | Trilogy Evo, Nordics EV300
IT2110X21B | Trilogy Evo, Italy EU2200X15B | Trilogy Evo, 02, EU EV300
ES2110X15B | Trilogy Evo, Iberia EE2200X15B | Trilogy Evo, 02, Eastern
DE2110X13B | Trilogy Evo, Germany Europe EV300
BL2110X15B | Trilogy Evo, Benelux TR2200X15B | Trilogy Evo, 02, Turkey EV300
GB2110X15B | Trilogy Evo, Great Britain DS2000X11B | Trilogy Evo Universal
EU2110X15B | Trilogy Evo, EU Ventilator
EE2110X15B | Trilogy Evo, Eastern Europe
LD2110X23B | Garbin Evo, Linde
VT2110X24B | Aeris EVO
DS2100X11B | Trilogy Evo, 02, USA
IN2100X15B | Trilogy Evo, O2, International
IN2100X19 Trilogy Evo, 02, International

(Non-BT)
FX2100X15B | Trilogy Evo, O2, INT
LA2100X15B | Trilogy Evo, O2, Latin America
I1A2100X15B Trilogy Evo 02, India
FR2100X14B | Trilogy Evo O2, France
ND2100X15B | Trilogy Evo 02, Nordics
IT2100X21B | Trilogy Evo 02, Italy
ES2100X15B | Trilogy Evo O2, Iberia
DE2100X13B | Trilogy Evo 02, Germany
EU2100X15B | Trilogy Evo, 02, EU
EU2100X19 Trilogy Evo, 02, EU (Non-BT)
EE2100X15B | Trilogy Evo 02, Eastern Europe
SP2100X26B | LifeVentEVO2
JP2100X16B | Trilogy Evo, 02, Japan
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Wymiana lub instalacja piankowego filtra wlotowego powietrza

Piankowy filtr wlotowy powietrza ma szary kolor i znajduje sie w tylnym panelu respiratora. Chroni on
wnetrze respiratora przed pytem i brudem.

W srodowisku klinicznym wymiane nalezy przeprowadza¢ co miesigc i przed uzyciem u nowego
pacjenta. W przypadku uzytku domowego wymiane nalezy przeprowadzaé co sze$é miesiecy i przed
uzyciem u nowego pacjenta. Nalezy uzywac tylko filtréw dostarczanych przez firme Philips Respironics.
Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami. Na czas wymiany filtra nie trzeba przerywac¢ wentylacji.

Wymiana lub instalacja jednorazowego filtra wlotowego:

1. Upewnicsie, ze pod reka dostepny jest filtr
zamienny.

Air-Inlet
Foam Filter

Nr kat. 1135260

2. Scisnac filtr i wyciagnaé go z pokrywy filtra.
Wyptukac zabrudzony filtr czystg woda.
Sprawdzic filtr pod katem czystosci i
ponownie ptuka¢, dopdki filtr nie bedzie
czysty. Przed ponownym montazem
pozostawic filtr do catkowitego wyschniecia
na powietrzu.

3. Aby zamontowac czysty filtr zamienny,
wecisnac filtr w pokrywe filtra, Sciskajgc go,
tak jak pokazano na ilustracji. Umiescic filtr
za gorng i dolng klamra.
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Wymiana lub instalacja filtra czastek statych

Filtr czgstek statych chroni wnetrze respiratora przed pytem i brudem. Filtr czgstek statych nalezy
wymieniaé co miesigc i przed uzyciem u nowego pacjenta. Na czas wymiany filtra nie trzeba przerywac
wentylacji.

Wymiana lub instalacja filtra czastek statych:

1. Upewnic sie, ze pod reka dostepny jest filtr

zamienny. @

Particulate
Filter

Nr kat. 1134430, 10/opak.

2. Aby zdja¢ pokrywe filtra, obrdci¢ jg w lewo o ¢éwierc obrotu i pociggnac¢ ku sobie.

4. Umiesci¢ nowy filtr w ztgczu bagnetowym, a nastepnie obréci¢ go w prawo o ¢wieré obrotu,
jednoczesnie go wciskajac, aby go zamocowacd.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal i Trilogy EV300
Gromadzenie sie zanieczyszczen zewnetrznych na czujniku urzadzenia

Nr referencyjny Philips Respironics: 2023-CC-SRC-003

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 zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej w nim
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Uzywac filtra czastek statych, ktdry uniemozliwia przedostanie sie do wnetrza urzadzenia
znacznej wiekszosci znajdujacych sie w powietrzu aerozoli oraz czgstek statych. Filtr ten trzeba
wymieniaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji obstugi, czyli przed uzyciem
urzadzenia u nowego pacjenta i co miesigc. W przesztosci uzywanie tego filtra nie byto
konieczne. Obecnie jest to jednak wymagane.

e Stosowac filtr wlotowy powietrza w sposéb wskazany w instrukcji obstugi.

e Poinformowac uzytkownikdw urzadzen w placéwce, ze filtr wlotowy powietrza oraz filtr
czgstek statych nalezy stosowaé w przypadku kazdego pacjenta.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa oraz ze informacje
w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom respiratoréw Trilogy EV300,
Trilogy Evo O, oraz Trilogy Evo Universal.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestaé¢ nas adres korespondencyjny firmy Respiromix lub skanem na
adres: respiromix.support@philips.com
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