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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Osadzanie sie nebulizowanego aerozolu
na czujnikach przeptywu w respiratorach
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300

15 pazdziernika 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 uzywaniem
nebulizatoréw podtgczanych do okreslonych konfiguracji obiegu oddechowego w respiratorach Trilogy
Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300. Korzystanie z nebulizatoréw podtaczanych do biegu oddechowego w
okreslonych miejscach moze z czasem powodowac¢ gromadzenie sie na wewnetrznym czujniku
przeptywu urzadzenia osaddw aerozolu. Uszkodzone czujniki przeptywu w okolicznosciach opisanych
ponizej mogg powodowac uzyskiwanie niedoktadnych pomiaréw przeptywu.

Chociaz firma Philips Respironics nie otrzymata zadnych konkretnych skarg dotyczacych wadliwego
dziatania urzadzenia wynikajgcego z uzywania nebulizatora podtgczanego do obiegu oddechowego,
przeprowadzilismy retrospektywny przeglad zazalen otrzymanych od momentu wprowadzenia produktu
na rynek do 31 lipca 2024 r. Naliczono 928 skarg, ktdre, na podstawie zgtaszanych w nich objawéw, mogag
wskazywac¢ na wadliwe dziatania czujnikdw przeptywu. Trzy (3) zgtoszenia zawieraty doniesienia o
powaznych obrazeniach. Ze zgtoszert wynika, ze czesto$¢ wystepowania tego zdarzenia nie przekracza
0,001%. Nie zgtoszono zadnych zgonodw.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:
1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Nebulizowane aerozole, ktdére z czasem gromadza sie na wewnetrznego czujniku przeptywu, moga
wplynaé negatywnie na jego dziatanie. Moze to mie¢ wptyw na wszystkie respiratory Trilogy Evo, Trilogy
Evo 02 i Trilogy EV300, ktére w przesztosci byty uzywane z nebulizatorem podtgczanym do obiegu
oddechowego w okreslonych konfiguracjach. Jesli posiadane przez Paristwa urzgdzenie nie byto nigdy
uzywane z nebulizatorem podtgczanym do obiegu oddechowego, opisywany problem go nie dotyczy i
moze byé ono nadal uzywane. W przypadku korzystania z nebulizatora podtgczanego do obiegu
oddechowego nalezy postepowac zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w niniejszym zawiadomieniu.
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Okolicznosci, ktére mogg powodowad osadzanie sie aerozolu:

e  Gdy nebulizator podfaczany do obiegu oddechowego jest uzywany z obwodami pasywnymi
dla objetosci oddechowych wiekszych lub réwnych 700 ml.

e Gdy nebulizator podtgczany do obiegu oddechowego jest umieszczony po suchej stronie
podgrzewanego nawilzacza.

e  Gdy nebulizator liniowy jest umieszczony przy porcie wdechowym (do pacjenta) (wylot

urzadzenia).

e  Gdy nebulizator liniowy jest umieszczony w miejscu innym niz przedstawione na ilustracjach w

punkcie 4.

Wptyw na dziatanie respiratora:

Tryby

Wptyw na terapie

Opis

Tryby objetosciowo-zmienne, Moze to mie¢ wptyw na| Urzadzenie moze podawaé wiekszg objetosé
(A/C-VC, SIMV-VC, MPV-VC) | terapie.

lub

Tryb AVAPS-AE lub gdy tryb
AVAPS jest wtgczony (z
A/C-PC, S/T, PSV)

Korzystanie z
respiratora Trilogy Evo
02 lub Trilogy EV300 z
ustawionym stezeniem
tlenu w mieszaninie
oddechowej (Fi02) we
wszystkich trybach

Urzadzenie zostato
wytaczone lub przetgczone
w stan gotowosci

Moze to mieé¢ wptyw na
terapie.

Ma to wptyw na terapie

oddechowg niz wyswietlana na ekranie, mimo
ze zgtaszana na ekranie objeto$¢ oddechowa
jest zgodna z ustawiong wartoscig; nie ma to
wptywu na monitorowane wartosci ci$nienia
wyswietlane na ekranie.

llos¢ podawanego tlenu jest obliczana na
podstawie przeptywu mierzonego przez
czujnik przeptywu. Osady aerozolu mogg
powodowac zanizanie wynikow pomiaru
przeptywu przez czujnik przeptywu, co
skutkuje niedostatecznym podawaniem tlenu
przez urzadzenie.

Uwaga: w przypadku korzystania z
opcjonalnego zewnetrznego analizatora tlenu
alarmy i monitorowane podawanie bedg
ostrzegac uzytkownikéw o niedostatecznym
podawaniu tlenu.

Problematyczne urzagdzenia mogg wyswietlac
komunikat o btedzie Ventilator Inoperative
(Respirator niesprawny). W takim przypadku
btad uniemozliwi urzadzeniu ponowne
wiaczenie terapii.

Tryby ci$nieniowo-
zmienne (A/C-PC, ST/T,
PSV, SIMV-PC, CPAP,
MPV-PC)

Nie ma to wptywu na
terapie.

W trybach ci$nieniowo-zmiennych nie ma to
wptywu na terapie. Zapewniane ci$nienie
bedzie zgodne z ustawieniami.

Uwaga: monitorowana objetos¢ oddechowa
wyswietlana na ekranie moze by¢ nizsza niz
rzeczywista objetos¢ podawana pacjentowi.
Nie ma to wptywu na prowadzong terapie.

Najbardziej narazeni na ten problem s3 pacjenci zalezni od respiratora, niemowleta i dzieci, ktorzy sa
wentylowani w trybie objetosciowo-zmiennym.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Osady aerozolu, ktére z czasem gromadzg sie na czujniku przeptywu, mogg powodowac podawanie zbyt
duzej objetosci oddechowej. W przypadku korzystania z respiratora Trilogy Evo O2 lub Trilogy EV300 z
ustawionym stezeniem tlenu w mieszaninie oddechowej (FiO2) moze réwniez dojs¢ do niedostatecznego
podawania tlenu, ktdore nie jest rozpoznawane przez urzgdzenie. W niektdrych przypadkach, gdy
wewnetrzny czujnik przeptywu zostanie uszkodzony, a respirator zostanie przetgczony w tryb gotowosci
lub wytaczony, moze to spowodowac awarie respiratora.

Potencjalne obrazenia zwigzane 1z nadmierng objetoscia oddechowg mogg obejmowac
wolutraume/barotraume i/lub dyskomfort oddechowy. Potencjalne obrazenia zwigzane z opdznieniem
terapii lub niedostatecznym podawaniem tlenu mogg obejmowac dyskomfort oddechowy, niska
saturacje i/lub dusznos¢.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Wedtug naszych danych otrzymali Paristwo co najmniej jeden respirator Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 lub
Trilogy EV300. Niniejsze zawiadomienie moze dotyczy¢ wszystkich urzadzen uzywanych w przesztosci z
nebulizatorami podtgczanymi do obiegu oddechowego w okreslonych konfiguracjach.

Jesli posiadane przez Panstwa urzadzenie nie byto nigdy uzywane z nebulizatorem podtgczanym do
obiegu oddechowego, opisywany problem go nie dotyczy i moze by¢ ono nadal uzywane zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w niniejszym zawiadomieniu.

Nalezy pamietac, ze wewnetrzny czujnik przeptywu znajduje sie wewnatrz urzadzenia i jego sprawdzanie
przez klientéw pod katem gromadzenia sie osaddéw aerozolu nie jest mozliwe. Aby okresli¢ odpowiednie
kroki, jakie nalezy podja¢ w przypadku posiadanego urzadzenia lub posiadanych urzadzen, nalezy
postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w punkcie 4 ponize;j.

4. Natychmiastowe dziatania do podjecia przez klienta/uzytkownika w celu wyeliminowania
zagrozenia dla pacjentow

o W przypadku wszystkich uzytkownikéw respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 i Trilogy
EV300, niezaleznie od stosowania nebulizatora podtgczanego do obiegu oddechowego:

o Jak wskazano w instrukcji obstugi (IFU), w trybie objetosciowo-zmiennym nalezy
upewnic sie, ze alarm wysokiego cisnienia wdechowego jest ustawiony
prawidtowo i zgodny ze stanem pacjenta.

o Jak wskazano w instrukcji obstugi, jesli wystgpi btad Ventilator Inoperative
(Respirator niesprawny), nalezy upewnic sie, ze dostepne jest alternatywne
urzadzenie do wentylacji.

e W przypadku korzystania z respiratora Trilogy Evo O2 lub Trilogy EV300 z ustawionym
stezeniem tlenu w mieszaninie oddechowej (FiO,)

o Nieustannie monitorowac poziom saturacji pacjenta (SpO2) zgodnie z
obowigzujgcym w placowce protokotem dotyczgcym pomiardow stezenia gazow
we krwi tetniczej, aby zagwarantowad, ze pacjentowi podawany jest tlen w
odpowiednim stezeniu.

oAby okresli¢ niedostateczne podawanie tlenu pacjentowi, u ktérego stosowany jest
mieszalnik tlenu, nalezy uzyé zewnetrznego analizatora FiO2. Jesli nie ma
mozliwos$ci uzywania zewnetrznego analizatora FiO,, nalezy uzy¢ innego
respiratora.

o Jak wskazano w instrukcji obstugi, nalezy mie¢ przygotowane gotowe do uzycia
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urzadzenie zastepcze, ktére pozwoli na szybkg zmiane metody podawania tlenu,
lub respirator zastepczy na wypadek, gdy dane z monitorowania beda
wskazywad, ze wartos$¢ FiO; jest za niska.

e W przypadku korzystania z nebulizatoréw podtgczanych do obiegu oddechowego:
o Obwdd musi by¢ skonfigurowany w sposdb przedstawiony na ilustracji 1 ponizej

o W przypadku zalecen wymagajgcych objetosci oddechowej wiekszej niz 700 ml z
obwodem pasywnym, nalezy przetgczy¢ pacjenta na obwadd alternatywny (z
aktywnym PAP, z aktywnym przeptywem lub dwuramienny).
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llustracja 1: Dopuszczalne umiejscowienie nebulizatora podigczanego do obiegu oddechowego.

Obwdd Obwad

1 - nebulizator siateczkowy z 1 - nebulizator siateczkowy z
wibrujacg membrang

wibrujacg membrang

Obwaod z aktywnym przeptywem Obwaéd 'z aktywnym PAP

_ : 1

1 —nebulizator siateczkowy z 2‘ 1 - nebulizator siateczkowy z 2

wibrujaca membrang wibrujacg membrang

Powyzsze ilustracje zamieszczono réwniez oddzielnie w dodatku A.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu placdwki odpowiedzialnym za
przygotowywanie oraz nadzor nad pacjentami korzystajgcymi z tych urzadzen. Niniejsze zawiadomienie
nalezy réwniez udostepnié wszystkim placdwkom, ktérym przekazano respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo
02 i/lub Trilogy EV300.

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

W chwili obecnej niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie i zrozumienie problemu oraz
podjecie natychmiastowych dziatan przez klienta podczas korzystania z nebulizatora podtgczanego do
obiegu oddechowego.

Firma Philips Respironics ma $wiadomos¢, ze nebulizatory podigczane do obiegu oddechowego s3
powszechnie stosowane u pacjentow korzystajgcych z respiratoréw i pracuje intensywnie nad
rozwigzaniem problemu ich wptywu na dziatanie czujnika przeptywu w respiratorach Trilogy Evo. Firma
Philips Respironics nadal bada ten problem i bedzie w ciggu najblizszych kilku miesiecy kontaktowac sie
z klientami, aby zapewni¢ im dodatkowe wskazéwki i rozwigzania.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane witasciwym instytucjom
nadzorujgcym. Firma Philips Respironics przeprasza za wszelkie

niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem. Z powazaniem

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: Osadzanie sie nebulizowanego aerozolu na czujnikach przeptywu w
respiratorach Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300 2024-CC-SRC-013

Instrukcje: nalezy jak najszybciej uzupetni¢ i odesta¢ niniejszy formularz do firmy Philips Respironics
(nie pdiniej niz w ciggu 30dni od daty otrzymania). Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i
wdrozenia dziatan, ktdore nalezy wykonaé, aby unikng¢ wystgpienia problemu. Nalezy wypetnié
wymagane pola w formularzu, zeskanowa¢ go, a nastepnie wysta¢ drogg mailowg na adres:
respiromix.support@philips.com

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa 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:

NData (DD / MMM /

Wypetniony formularz nalezy odestaé na adres: respiromix.support@philips.com
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DODATEK A
Odpowiednie konfiguracje obwoddéw do uzytku z nebulizatorami podtaczanymi
do obiegu oddechowego

W przypadku korzystania z nebulizatora podtgczanego do obiegu oddechowego nalezy sie upewnié, ze
jest on skonfigurowany w sposdéb przedstawiony na ponizszych ilustracjach.

Obwdd

1 - nebulizator siateczkowy z
wibrujacg membrang

1 - nebulizator siateczkowy z
wibrujacg membrana
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Obwaéd

1 — nebulizator siateczkowy z
wibrujagcg membrang

Obwaéd 'z aktywnym PAP

AL SN 1

1 —nebulizator siateczkowy z 2
wibrujacag membrang
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