PHILIPS

Aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare
Trilogy Evo si Trilogy Evo 02
XX iulie 2021
Catre: <Nume / Functie / Nume client>

<Strada si numar>
<Oras, stat, cod postal>

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati o copie impreuna cu Instructiunile de utilizare ale echipamentului.

Stimate client,

Acesta este un aviz urgent privind siguranta la locul de utilizare emis de Philips pentru
dispozitivele Trilogy Evo si Trilogy Evo O2 care pot pune in pericol pacientii sau utilizatorii. Acest aviz are
scopul de a va informa asupra:

e problemelor si imprejurarilor in care acestea pot aparea,

e actiunilor care trebuie sa fie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor
pentru pacienti, si

e actiunilor planificate de Philips pentru remedierea problemei.

1. Care este problema si in ce imprejurari poate aparea aceasta

Au fost identificate doud probleme de software legate de cresterea presiunii. Prima problema este
descrisa astfel: Crestere presiune de calibrare EFS la sugari/copii, iar a doua problema este descrisa
astfel: Deviatie presiune (utilizare continud).

Problema 1 — Crestere presiune de calibrare EFS la sugari/copii

Poate aparea o crestere a presiunii de expiratie (EPAP/PEEP) cand senzorul de debit extern (EFS) pentru
sugari/copii este utilizat cu un circuit cu flux activ sau cu traseu dublu si se efectueaza o calibrare manuala
a circuitului. Aceasta crestere a presiunii se va observa la scurt timp dupa inceperea tratamentului, in
aproximativ 1-2 minute. Cresterea maxima a presiunii de expiratie poate ajunge panala 10 cmH,0 peste
presiunea setata. Poate fi afectata si presiunea de inspiratie (Pressure Support/Pressure Control/IPAP).

Problema 2 — Deviatie presiune (Utilizare continua)

Cand se utilizeaza un model Trilogy Evo sau Trilogy Evo O2 continuu timp de saptamani sau luni, fara
nicio intrerupere a tratamentului, presiunea initiala (adica presiunea setata initial pentru pacient)
poate creste sau scadea la o rata de pana la aprox. 2 cmH20 pe luna. Aceasta crestere se aplica la PEEP
si la presiunea de inspiratie la aceeasi rata. Deviatia maxima a presiunii care se poate observa este o
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variatie de 10 cmH20 de la presiunea initiala. Alarmele de reglare a presiunii nu se vor declansa din
cauza acestei probleme.

Aceasta problema se aplicd urmatoarelor moduri: CPAP, PSV, S/T, A/C-PC, SIMV-PC, SIMV-VC (PEEP si
Pressure Support), si A/C-VC (PEEP).

Interfata pentru utilizator (ecran de afisaj) sau Care Orchestrator/Care Orchestrator Essence afiseaza
presiunea actuala primita de pacient, care va fi diferita de cea setata initial atunci cand apare aceasta
problema.

2. Descrierea pericolului/vatamariia asociate cu aceasta problema
Problema 1 - Crestere presiune de calibrare EFS la sugari/copii

Exista posibilitatea sa se efectueze tratament inadecvat atunci cand EFS se utilizeaza cu calibrare
manuala.

Posibilele vatamari cauzate de cresterea presiunii furnizate includ:
e Barotrauma (afectarea plamanilor din cauza presiunii excesive)
e Hipotensiune (scaderea tensiunii arteriale)

Daca presiunea de expiratie (EPAP/PEEP) creste, insd presiunea de inspiratie (Pressure
Support/Pressure Control/IPAP) ramane la fel, se pot produce urmatoarele vatamari:
e Hipercarbie (prea mult dioxid de carbon in sange)

Problema 2 - Deviatie presiune (Utilizare continua)

Exista posibilitatea sa se administreze pacientului tratament inadecvat atunci cand se produce o
crestere sau scadere fata de setarile presiunii initiale fara declansarea alarmei.

Posibilele vatamari cauzate de o crestere in timp a deviatiei includ:

e Barotrauma (afectarea plamanilor ca rezultat al presiunii excesive). Este improbabil sa apara
barotrauma asociata cu aceasta problema; totusi, daca aceasta apare, poate cauza vatamare
grava.

e Hipotensiune (scaderea tensiunii arteriale). Posibila aparitie a hipotensiunii asociate cu aceasta
problema este considerata a fi ocazionala.

Posibile vatamari cauzate de o crestere in timp a deviatiei presiunii si o revenire brusca a tratamentului
(setarile presiunii) la setarile prescrise initial includ:

e Dispnee (senzatie de dificultati de respiratie)

e Hipoxemie (cantitate scazuta de oxigen in sange)

Posibilele vatamari cauzate de o scddere in timp a deviatiei includ:
e Hipoxemie (cantitate scazuta de oxigen in sange)
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Denumirea Numarul produsului
produsului

BL2110X15B, CA2110X12B, DE2110X13B, DS2110X11B, EE2110X158,

ES2110X15B, EU2110X15B, FR2110X14B, GB2110X15B, IA2110X15B,
IN2110X158, IT2110X21B, KR2110X15B, LA2110X15B, LD2110X23B,

ND2110X15B, RDE2110X13B, UDS2110X11B

DE2100X13B, DS2100X11B, EE2100X15B, ES2100X15B, EU2100X15B,
FR2100X14B, FX2100X15B, IA2100X15B, IN2100X15B, IN2100X19,

IT2100X21B, JP2100X16B, LA2100X15B, ND2100X15B, RDE2100X138B,

SP2100X26B

Trilogy Evo

Trilogy Evo O2

Sunt afectate dispozitivele Trilogy Evo si Trilogy Evo O2 care ruleaza versiunile de software 1.02.01.00,
1.03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.06, 1.05.01 5i 1.06.02.

Pentru a verifica ce versiune de software aveti, apasati pe pictograma Options (Optiuni) din

coltul din stanga sus al ecranului. Alegeti ,,Information” (Informatii) pentru a afla versiunea de
software.

4. Descrierea masurilor care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor
pentru pacienti sau pentru utilizatori

Problema 1 - Crestere presiune de calibrare EFS la sugari/copii

Va rugam sa luati urmatoarele masuri pana cand se va implementa pe dispozitivul dvs. urmatoarea
actualizare de software.

Dac3 utilizati EFS pentru sugari/copii, nu efectuati o calibrare manuali a circuitului. in
schimb, utilizati calibrarea implicita. Nu se va produce o crestere a presiunii daca se utilizeaza
calibrarea implicita a circuitului.

Dupa cum se specifica in Manualul Clinic, ventilatorul este optimizat pentru circuitele care se
incadreaza in specificatiile incluse in sectiunea ,,Cerintele circuitului” din Manualul Clinic, listate mai
jos. Atunci cand utilizati setarile implicite de calibrare a circuitului, asigurati-va ca utilizati un circuit cu
aceste specificatii:

e Rezistenta inspiratorie/expiratorie: panala 5 cmH20 la:

o 15 1/min pentru copii (14-16 mm)

o 2,51/min pentru sugari (9-13 mm) dimensiune circuit
e Conformitate: pana la 4 ml/cmH20

Daca circuitul nu respecta aceste criterii, cautati alte optiuni conform celor indicate in Manualul
Clinic. Cand setati volume care sunt mai mari de sau egale cu 50 ml, pot fi utilizate tipuri de circuit PAP

activ si pasiv.

Daca; optiunile de mai sus nu sunt adecvate din punct de vedere clinic, utilizati un ventilator alternativ.
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Problema 2 — Deviatie presiune (Utilizare continua)

Trebuie utilizate urmatoarele metode pentru a inspecta dispozitivul si a stabili daca a avut loc o
deviatie a presiunii, deoarece alarmele de presiune nu vor detecta:

Clinicianul sau medicul specializat in afectiuni respiratorii poate detecta cresterea/scaderea
presiunii pe baza raportului tendintelor presiunii din Care Orchestrator/Care Orchestrator Essence,
conform celor de mai jos.
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ngrijitorul poate detecta o crestere a presiunii pe baza parametrilor masurati si afisati pe ecranul
dispozitivului (valoarea PIP masurata sau forma de unda a presiunii conform celor de mai jos, unde
IPAP este setat la 15 cmH20, insa din cauza cresterii presiunii, presiunea furnizata de fapt este de
16,9 cmH20).
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Daca se detecteaza o deviatie de presiune, TREBUIE consultat un clinician pentru a lua decizia privind
resetarea dispozitivului si revenirea la setarile originale, dedicate. Luati masuri pentru a sprijini
pacientul in timpul scurtei intreruperi a tratamentului, dupa caz.

Puteti lua urmatoarele masuri pentru a reseta dispozitivul Thapoi la setarile originale:
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Apasati Start/Stop, ce va duce utilizatorul la ecranul Confirmation (Confirmare) (a se vedea mai
jos). Pe ecranul Confirmation (Confirmare), selectati ,, Standby” (in asteptare).

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

Odat3 ce s-a selectat Standby (in asteptare), utilizatorul va vedea ecranul de Standby. Apoi, apsati

ii.
rapid pe ,,Start Ventilation” (Pornire ventilare) pentru a reporni tratamentul fara alte intarzieri.
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Prescriptions [ New Patient
S/T Dual Limb
Prescription 1 IPAP EPAP Breath Rate Insp. Time

15 . 5 con 15w 10

+ Add Prescription
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Philips recomanda ca utilizatorii sa efectueze regulat (lunar) pasii de mai sus pentru a preveni

deviatiile de presiune.
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5. Descrierea masurilor planificate de Philips pentru remedierea problemei

Philips va lansa o actualizare de software pentru a solutiona aceasta problema. Software-ul va fi
disponibil prin site-ul web ,,My Philips for Professionals” (Dispozitivele mele Philips pentru
profesionisti) destinat clientilor in vederea realizarii de upgrade-uri ale dispozitivelor. Philips va
contacta clientii Trilogy Evo si Trilogy Evo 02 atunci cand va lansa software-ul.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema,
contactati reprezentantul Philips local: <detaliile de contact ale reprezentantului Philips trebuie
completate de catre Piata>

Va rugam sa completati, semnati si returnati formularul de confirmare si primire de la sfarsitul acestei
scrisori.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Rodney Mell
Director Departament Calitate
Philips Sleep and Respiratory Care
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FORMULAR DE RASPUNS LA AVIZUL URGENT PRIVIND SIGURANTA LA LOCUL DE UTILIZARE
Referinta: Trilogy Evo si Trilogy Evo 02 (2017-07-A)
Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, nsa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit avizul urgent

privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Cod postal/Tara:

Confirmam faptul cd am primit si am inteles avizul urgent atasat privind siguranta la locul de utilizare si
confirmam ca informatiile din aceasta adresa au fost distribuite corespunzator catre utilizatorii care
gestioneaza dispozitivele Trilogy Evo si Trilogy Evo O2.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Completati si semnati cardul de raspuns si trimiteti-l inapoi catre Philips printr-
una din urmatoarele metode:

1. E-mail —introduceti adresa de e-mail de la nivel local

2. Fax—introduceti numarul local de fax
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