PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Larm om strémavbrott

26-FEB-2024

Det hdr dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sdker och korrekt
anvandning av din utrustning

Ga igenom féljande information tillsammans med all personal som behéver kdnna till innehallet i
det hdr meddelandet. Det ar viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Basta kund,

Philips Respironics har blivit medvetna om ett potentiellt sdkerhetsproblem for enheterna Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300 dar ventilatorn kan utfirda ett larm om urladdat batteri eller
stromavbrott medan det fortfarande finns tillrackligt med strom. Detta kan leda till en pl6tslig forlust av
ventilation medan enheten larmar. Philips Respironics har mottagit tjugo (20) rapporter om detta fel
och har inte observerat nagra incidenter med patientskador. Det har VIKTIGA sakerhetsmeddelandet
innehaller information om foljande:

1. Vad problemet dr och under vilka omstandigheter det kan intréffa
Alla Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2- och Trilogy EV300-enheter ar mottagliga for detta problem.

En programvarualgoritm som beraknar hur lange batteriet racker kan sluta fungera och gora att enheten
antingen:
A. Avger larmet Loss of Power (stromavbrott) som stoppar CPAP- eller PSV-behandling vid drift
med enbart batteri.
B. Utfardar ett larm om urladdat batteri samtidigt som behandlingen fortsdtter om enheten ar
ansluten till en permanent stromkalla, t.ex. vaxelstrom eller likstrom.

Detta kan endast intraffa om alla av féljande villkor uppfylls:
1. Enheten anvands i CPAP- eller PSV-lage
2. Enhetenkaninte detektera patientens andning under minst tio minuter och femtiofem sekunder
Patienter som dr mest sarbara fér detta problem innefattar neonatala och pediatriska patienter,
patienter som nyligen slutat fa anestesi eller andra patienter med svag inandning pa grund av deras
risk fér minimalt detekterbar andningsanstrangning.

Detta fel beror pa ett berdkningsfel i en programvarualgoritm och innebar inte ett fel pa de interna eller
|6stagbara batterierna. Ett larm som kan stoppa behandlingen kan intréffa aven om det finns tillrdckligt
med batteritid kvar.

Detta fel intrdffar inte i andra ventilationslagen dn CPAP och PSV.
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2. Risker/skador som &r forknippade med problemet

Ett stromavbrott kan orsaka irreversibel skada for de mest utsatta patientgrupperna, inklusive dodsfall,
om det tillhorande larmet inte observeras med lampligt svar. Detta beror pa att ett larm om
stromavbrott gor att CPAP- eller PSV-behandling avbryts medan larmet med hog prioritet
uppmarksammar vardgivaren pa problemet.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Alla Trilogy Evo-, Trilogy Evo 02- och Trilogy EV300-enheter ar mottagliga fér detta problem.

4. Atgirder som ska vidtas av kunden/anvindaren for att forebygga risker for patienter och
anvandare

Dina enheter kan fortsatt anvdndas sdkert i CPAP- eller PSV-ldge for alla anvdndare om alla
sakerhetsatgéarder foljs:

Se till att backventilationen &r instilld pa PA och att installningen fér apnéintervall &r korrekt
och lamplig baserat pa klinisk bedomning av patienten. Detta minimerar risken for att en
patient med CPAP- eller PSV-stod drabbas av ett stromavbrott.

Se till att enheten ar ansluten till vaxelstrém eller likstrom i storsta mojliga utstrackning.

Se till att en alternativ form av ventilation finns som reserv. Om enheten maste kopplas ur for
patienttransport ansluter du enheten igen sa snart du nar din destination.

Ldmna inte en patient utan tillsyn nar du anvander enbart batteridrift.

Folj typiska Overvakningsprotokoll fér ventilerade patienter, t.ex. anvadndning av
reservmonitorer, inklusive pulsoximetri eller hjartfrekvens.

Anslut omedelbart enheten till en stromkalla om ett stromavbrott intraffar. Detta inkluderar vaxelstrom,
likstrom eller installation av ett fulladdat lostagbart batteri. Om ingen av dessa stromkallor finns
tillgangliga tar du bort det |6stagbara batteriet och satter tillbaka det. Var och en av dessa tar bort larmet
och startar om ventilatorn.

Detta meddelande maste distribueras till alla medlemmar i din organisation som ansvarar for att

konfigurera och 6vervaka patienter som anvander dessa enheter. Detta meddelande maste ocksa

distribueras till alla organisationer som du vidare har distribuerat Trilogy Evo-, Trilogy Evo 02- eller

Trilogy EV300-enheter till.
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5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Philips Respironics utvecklar en programvarukorrigering som atgardar problemet. Den kommer att
finnas tillganglig for hamtning av alla enhetsanvdandare under andra kvartalet 2024. Nar det ar tillgangligt
far du ett ytterligare meddelande med information om hur du far atkomst till och installerar

programvaran pa dina enheter.

Om du behdver mer information eller hjalp i den har fragan kan du kontakta din lokala Philips
Respironics-sdljrepresentant:

customer.support.nordic@philips.com

Det hdr meddelandet har rapporterats till lampliga myndigheter.
Philips Respironics beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig hdlsning

Thomas J. Fallon
Head of Quality for Sleep and Respiratory Care

2024-CC-SRC-001



PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Referens: Larm om batterifel for Trilogy Evo
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
2024-CC-SRC-001

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips Respironics snarast och senast inom 30
dagar efter mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du tagit emot det viktiga
sakerhetsmeddelandet till marknaden samt forstar problemet och de nédvandiga steg som maste vidtas
for att problemet ska undvikas. Formularet kan fyllas i genom att de obligatoriska falten fylls i, skannas
och skickas via e-post till Post_Mkt_Nordic@philips.com

Philips Respironics kommer att folja upp med den person som skickar in detta formuldr med en
fullstandig lista 6ver enheter som salts till kunden och for att regelbundet félja upp uppdateringarna av
enheternas programvara.

Kund/mottagare/inrattningens
namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande sakerhetsmeddelandet och bekréaftar att
informationen i det har meddelandet har vidarebefordrats till alla anvdndare som hanterar enheterna
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 eller Trilogy EV300.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfoértydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD/MMM/AAAA):

Vanligen maila detta ifyllda och undertecknade formular till:

Post_Mkt_Nordic@philips.com
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