PHILIPS

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Urzadzenia Trilogy Evo i Trilogy Evo 02

02 sierpnia 2021 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 dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

Niniejszy dokument stanowi PILNE informacje dotyczqce bezpieczeristwa od firmy Philips dotyczace
urzadzen Trilogy Evo i Trilogy Evo 02, ktére mogg stanowic¢ zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw.
Niniejsze zawiadomienie ma na celu wskazanie:

e naczym polegajg problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic,

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw, oraz

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Wykryto dwie usterki oprogramowania dotyczace wzrostu cisnienia. Pierwszg z nich opisano jako Wzrost
cisnienia zwigzany z kalibracjq zewnetrznego czujnika przeptywu dla niemowlqt/dzieci, drugg za$ jako
Dryft cisnienia (przy dtugotrwatym uzytkowaniu).

Usterkal — Wzrost cisnienia zwigzany z kalibracja zewnetrznego czujnika przeptywu dla
niemowlat/dzieci

Uzytkowanie zewnetrznego czujnika przeptywu (ang. External Flow Sensor, EFS) w przypadku obwodu z
aktywnym przeptywem lub obwodu dwuramiennego moze powodowac wzrost cisnienia wydechowego
(EPAP/PEEP) podczas przeprowadzania recznej kalibracji obwodu. Zwiekszenie ci$nienia mozna
zaobserwowacd krétko po rozpoczeciu terapii, w ciggu okoto 1-2 minut. Cisnienie wydechowe moze
wzrosng¢ maksymalnie do poziomu 10 cmH,0 powyzej cisnienia zadanego. Usterka moze oddziatywac
takze na cisnienie wdechowe (Wspomaganie cisnieniowe / Kontrola ci$nienia / IPAP).

Usterka 2 — Dryft cisnienia (przy dtugotrwatym uzytkowaniu)

Uzytkowanie urzgdzenia Trilogy Evo lub Trilogy Evo O2 bez przerywania terapii przez kilka tygodni lub
miesiecy sprawia, ze cisnienie poczatkowe (a wiec wstepnie ustawione dla pacjenta) moze wzrastac lub
spada¢ w tempie nie wiekszym niz okoto 2 cmH20 na miesigc. Tempo to jest takie samo w przypadku
wzrostu cisnienia PEEP oraz ci$nienia wdechowego. Maksymalna obserwowana rdznica cisnienia
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wzgledem cisnienia poczgtkowego to 10 cmH20. Alarmy zwigzane z regulacjg cisnienia nie
zasygnalizujg tej usterki.

Usterka ta dotyczy nastepujgcych trybow: CPAP, PSV, S/T, A/C-PC, SIMV-PC, SIMV-VC (PEEP i
Wspomaganie ci$nieniowe) i A/C-VC (PEEP).

W interfejsie uzytkownika (ekran) lub w systemie Care Orchestrator / Care Orchestrator Essence
wyswietlane jest rzeczywiste cisnienie dostarczane pacjentowi, ktére bedzie rézni¢ sie od
poczatkowego ustawienia w przypadku wystgpienia tej usterki.

2. Jakie niebezpieczenistwa/zagrozenia sg zwigzane z tg usterka

Usterkal — Wozrost cisnienia zwigzany z kalibracja zewnetrznego czujnika przeptywu dla
niemowlat/dzieci

Istnieje potencjalne zagrozenie dostarczenia niewtfasciwej terapii przy korzystaniu z czujnika EFS
podczas recznej kalibracji.

Wzrost dostarczanego cisnienia moze wigzac sie z zagrozeniami takimi jak:
e Barotrauma (uraz ptuc powstaty w zwigzku ze zbyt wysokim cisnieniem)
¢ Niedocisnienie (obnizenie ci$nienia krwi)

W przypadku gdy cisnienie wydechowe (EPAP/PEEP) wzrosnie, a ciSnienie wdechowe (Wspomaganie
ci$nieniowe / Kontrola ci$nienia / IPAP) pozostanie bez zmian, mogg wystgpic takie konsekwencje dla
zdrowia pacjenta jak:

e Hiperkarbia (zbyt wysokie stezenie dwutlenku wegla we krwi)

Usterka 2 — Dryft ci$nienia (przy dtugotrwatym uzytkowaniu)

Istnieje potencjalne zagrozenie dostarczenia pacjentowi niewtfasciwej terapii, w przypadku gdy
cisnienie wzrosnie lub spadnie w stosunku do poczatkowych ustawien cisnienia, a alarm sie nie
uruchomi.

Dryft cisnienia polegajgcy na jego wzroscie z czasem moze wigzac sie z nastepujgcymi zagrozeniami:
e Barotrauma (uraz ptuc powstaty w zwigzku ze zbyt wysokim cisnieniem). Ryzyko wystgpienia
barotraumy w zwigzku z tg usterkg jest niewielkie, jednak w przypadku wystgpienia moze
stanowi¢ powazny uraz.
e Niedocisnienie (obnizenie ci$nienia krwi). Niedocisnienie zwigzane z tg usterkg to problem,
ktdry uznaje sie za wystepujacy sporadycznie.

Dryft cisnienia polegajgcy na jego wzroscie z czasem, po ktérym nastepuje gwattowne przywrécenie
terapii (ustawien cisnienia) do zaleconych ustawien wstepnych moze wigzac sie z nastepujacymi
zagrozeniami:

e Dusznos$¢ (wrazenie, ze nie mozna zaczerpngac gtebszego oddechu)

o Hipoksemia (niskie stezenie tlenu we krwi)

Dryft cisnienia polegajgcy na jego spadku z czasem moze wigzac sie z nastepujgcymi zagrozeniami:
o Hipoksemia (niskie stezenie tlenu we krwi)

Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢
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Nazwa produktu Numer katalogowy
BL2110X15B, CA2110X12B, DE2110X13B, DS2110X11B, EE2110X158,
ES2110X15B, EU2110X15B, FR2110X14B, GB2110X15B, IA2110X15B,
IN2110X158, IT2110X21B, KR2110X15B, LA2110X15B, LD2110X23B,
ND2110X158B, RDE2110X13B, UDS2110X11B
DE2100X13B, DS2100X11B, EE2100X15B, ES2100X15B, EU2100X158B,
FR2100X14B, FX2100X15B, IA2100X15B, IN2100X15B, IN2100X19,
IT2100X21B, JP2100X16B, LA2100X15B, ND2100X15B, RDE2100X13B,
SP2100X26B

Trilogy Evo

Trilogy Evo O2

Usterka dotyczy urzadzen Trilogy Evo i Trilogy Evo O2 z oprogramowaniem w wersjach 1.02.01.00,
1.03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.06, 1.05.01i 1.06.02.

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania, nalezy dotkna¢ ikony Options (Opcje) , Znajdujacej sie w
lewym gérnym rogu ekranu. Nastepnie nalezy wybra¢ zaktadke Information (Informacje), aby odszukaé

wersje oprogramowania.
3. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Usterkal — Wozrost cisnienia zwigzany z kalibracja zewnetrznego czujnika przeptywu dla
niemowlat/dzieci

W oczekiwaniu na wprowadzenie aktualizacji oprogramowania urzgdzenia usuwajgcej usterki nalezy
podjaé nastepujgce dziatania.

W przypadku korzystania z czujnika EFS dla niemowlat/dzieci nie nalezy wykonywa¢ recznej kalibracji
obwodu. Zamiast tego nalezy wykonac kalibracje domysIng. W przypadku wykonania domyslnej
kalibracji obwodu nie dojdzie do wzrostu cisnienia.

Zgodnie z opisem w podreczniku klinicznym, respirator jest zoptymalizowany z myslg o obwodach,
ktorych specyfikacje sg zgodne z wymogami przedstawionymi w rozdziale ,Circuit Requirements”
(Wymagania dotyczace obwodu) podrecznika klinicznego, i zostaty wyszczegdlnione

ponizej. Korzystajgc z ustawien domysinych kalibracji obwodu, nalezy upewnic sie, ze uzywany jest
obwdd o nastepujacej specyfikacji:

e Opdrwdechowy/wydechowy: do 5 cmH20 przy przeptywie:

o 15I1/min w przypadku obwodu o rozmiarze dla dzieci (14-16 mm)

o 2,51/min w przypadku obwodu o rozmiarze dla niemowlat (9—13 mm)
e Podatnosé: do 4 ml/cmH20

Jesli posiadany obwdd nie spetnia podanych kryteridw, nalezy zastosowac inne rozwigzania, zgodnie z
podrecznikiem klinicznym. W przypadku ustawienia objetosci wiekszych lub réownych 50 ml mozna

wykorzystaé pasywne i aktywne obwody PAP.

Jesli powyzsze opcje nie sg klinicznie wtasciwe, nalezy uzy¢ innego respiratora.
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Usterka 2 — Dryft cis$nienia (przy diugotrwatym uzytkowaniu)

Aby sprawdzi¢, czy w urzadzeniu miat miejsce dryft cisnienia (jako ze nie uruchomig sie w tym
przypadku alarmy cisnienia), nalezy skorzystac z opisanych ponizej metod:

Lekarz moze rozpoznaé wzrost/spadek cisnienia, przegladajac raport z trenddw cinienia w
systemie Care Orchestrator / Care Orchestrator Essence, jak pokazano ponize;.
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Opiekun moze wykry¢ wzrost cisnienia, przygladajac sie parametrom widocznym na ekranie
urzadzenia (zmierzona wartos$¢ PIP lub krzywa cisnienia jak pokazano ponizej, gdzie cisnienie IPAP

ustawiono na 15 cmH20, lecz z uwagi na wzrost cisnienia rzeczywiste dostarczane ci$nienie wynosi
16,9 cmH20).
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Jesli zostanie zaobserwowany dryft ci$nienia, decyzje o zresetowaniu urzadzenia i przywrdéceniu
pierwotnych ustawiern TRZEBA skonsultowac z lekarzem. Nalezy takie podja¢ odpowiednie kroki w
celu ochrony pacjenta podczas krétkiej przerwy w dostarczaniu terapii.

Aby przywrdcié pierwotne ustawienia, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
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Nacisng¢ przycisk Start/Stop, ktéry przenosi uzytkownika do ekranu potwierdzenia (patrz ponizej).
Na ekranie potwierdzenia wybrac opcje ,,Standby” (Tryb gotowosci).

S/T Dual Limb

ﬂ @ m 613 Prescription 1 \/
X

Confirmation

Making a selection below will discontinue therapy
and monitoring of the patient.

Power Off

& #;. & A 1046AM

Po wybraniu trybu gotowosci uzytkownik zobaczy ekran trybu gotowosci. Nastepnie nalezy szybko

ii.
dotkna¢ opcji ,Start Ventilation” (Rozpocznij wentylacje), aby bezzwtocznie wznowic terapie.

A 3 Standby
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Firma Philips zaleca, aby uzytkownicy okresowo (co miesigc) wykonywali powyzsze czynnosci, aby

zapobiec dryftowi cisnienia.
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4. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu

Firma Philips udostepni aktualizacje oprogramowania naprawiajacg te usterke. Klienci bedg mogli
zaktualizowaé urzadzenia, instalujgc oprogramowanie udostepnione na stronie ,,My Philips for
Professionals”. Firma Philips skontaktuje sie z klientami posiadajgcymi urzadzenia Trilogy Evo i
Trilogy Evo 02, gdy aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com

Nalezy wypetnié, podpisac oraz odestaé zamieszczony na koricu niniejszego zawiadomienia Formularz
potwierdzenia i odbioru.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Rodney Mell
Head of Quality Assurance
Philips Sleep and Respiratory Care
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Dotyczy: urzadzen Trilogy Evo i Trilogy Evo 02 (2017-07-A)
Instrukcje: jak najszybciej (nie poéiniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej

usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miasto/Kod-pocztowy/ Kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone PILNE informacje dotyczace bezpieczeristwa i zrozumielismy
ich tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom urzadzen Trilogy Evo and Trilogy Evo O2.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):

Formularz odpowiedzi nalezy wypetni¢ i przesta¢ na adres e-mail serwis.medyczny@philips.com
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