PHILIPS

UPPDATERAT: VIKTIGT sdakerhetsmeddelande till marknaden

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Flodesgivare: avlagringar av nebuliserat aerosol

03-DEC-2024

Det har dokumentet innehaller viktig information om fortsatt siker och korrekt
anvandning av din utrustning

Ga igenom foljande information tillsammans med all personal som behover kdnna till innehallet i
det har meddelandet. Det ar viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Basta kund,

Detta brev ar en uppdatering av sdkerhetsmeddelandet (FSN), 2024-CC-SRC-013, (Trilogy Evo, Trilogy Evo
02, Trilogy EV300, avlagringar av nebuliserat aerosol i flodesgivare) som tidigare kommunicerats i
september 2024 rérande enheterna Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300 som tidigare har
anvants med en integrerad nebulisator. Som tidigare meddelats kan anvédndning av integrerade
nebulisatorer placerade pa vissa platser leda till att aerosolavlagringar ackumuleras 6ver tid pa enhetens
interna flédesgivare. Berorda flodesgivare kan ge felaktiga flodesmatningar under de omstandigheter
som anges nedan.

Philips Respironics har genomfort ytterligare en granskning av klagomal och identifierat 2 klagomal som
mottogs under oktober 2024 relaterade till anvdandningen av integrerade nebulisatorer. Det fanns inga
rapporter om skador i samband med dessa klagomal. Aven om Philips Respironics inte har mottagit ndgra
andra specifika klagomal angaende funktionsfel till féljd av anvandning av den integrerade nebulisatorn
har vi utfort en retrospektiv klagomalsgranskning fran produktlanseringen fram till den 31 juli 2024 och
identifierat 928 klagomal som, baserat pa de symtom som rapporteras i klagomalet, kan tyda pa att
flédesgivarna inte fungerade som forvantat. Tre (3) rapporter inkluderade pastaenden om allvarliga
skador. Det har innebar en rapporterad incidensfrekvens pa mindre an 0,001 %. Inga dodsfall har
rapporterats.

Den tidigare kommunikationen fran september 2024 var avsedd att ge information om problemet samt
vagledning for korrekt placering av den integrerade nebulisatorn. Den har uppdateringen ar avsedd att
ge ytterligare vagledning for kunder for att faststalla vilka omedelbara atgarder och servicebehov som
kravs for dina enheter. Folj den ytterligare vagledningen i bilaga B i detta brev, utover den vagledning
som gavs i det tidigare sdkerhetsmeddelandet, som upprepas i detta brev for enkelhetens skull.

L3s igenom hela brevet, eftersom viss information ar ny eller uppdaterad fran det som tidigare meddelats. Fyll
i och returnera det bifogade SVARSFORMULARET FOR DET VIKTIGA SAKERHETSMEDDELANDET for att bekrifta
mottagandet av denna uppdatering.

1. Vad problemet ar och under vilka omstidndigheter det kan intraffa
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Nebulisatoraerosoler som ackumuleras éver tid kan permanent paverka den interna flodesgivaren.
Alla Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2-, Trilogy Evo Unversal- och Trilogy EV300-enheter som tidigare har
anvants med en integrerad nebulisator i vissa konfigurationer kan beréras. Om enheten aldrig har
anvants med en integrerad nebulisator berdrs den inte av detta problem och kan fortsatta att
anvandas. Anvisningarna i det hdar meddelandet ska foljas for alla enheter som fér narvarande
anvander en integrerad nebulisator eller som en integrerad nebulisator kan ha anvants i.

Omstandigheter som kan leda till aerosolavlagring:

e Nar den integrerade nebulisatorn anvands med passiva kretsar for tidalvolymer som ar

storre an eller lika med 700 ml

e Nar den integrerade nebulisatorn ar placerad pa den torra sidan av den uppvarmda

luftfuktaren

e Nar den integrerade nebulisatorn ar placerad vid "inspirationsporten (till patient)” (enhetens

utlopp)

e Nar den integrerade nebulisatorn ar placerad pa nagon annan plats dn de som anges i

bilderna i avsnitt 4.

Effekter pa ventilatorn:

Ligen Paverkan pa
behandling
Volymkontrollagen Behandlingen kan

(A/C-VK, SIMV-VK, MPV-VK) | paverkas
eller

AVAPS-AE-laget eller nar
AVAPS &r aktiverat (med
A/C-TK, S/T, PSV)

Anvandning av Trilogy Evo | Behandlingen kan
02, Trilogy Evo Universal paverkas

eller Trilogy EV300 med en

installd FiO2 i alla lagen

Enheten ar avstangd eller Behandlingen paverkas
i standbylage

Beskrivning

Enheten kan leverera hogre tidalvolym an vad
som visas pa skdarmen trots att den
rapporterade tidalvolymen pa skdrmen
stammer med det instdllda vardet.
Overvakade tryck som visas pa skarmen
paverkas inte.

Mangden syrgas som tillfors berdknas baserat
pa flodet som mats av flédesgivaren.
Aerosolavlagringar kan gora att flodesgivaren
undermater flodet, vilket kan leda till att
berérda enheter tillfor for lite syrgas.

Obs! Om du anvander en extern
syrgasanalysator (tillval) kommer larmen och
den 6vervakade tillférseln att varna
anvandare om att for lite syrgas tillfors.

Berdrda enheter kan visa felmeddelandet
Ventilator inoperative (ventilatorn fungerar
inte) i avstangt lage eller standbyldge. Om
detta intraffar gor felet att enheten inte kan
ge behandling.
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Tryckkontroll (A/C-TK, Ingen paverkan pa | tryckkontrollslagen paverkas inte
ST/T, PSV, SIMV-TK, CPAP, behandlingen behandlingen. Det tillhandahallna trycket
MPV-TK) overensstammer med installningarna.

Obs! Den 6vervakade tidalvolymen som visas
pa skdrmen kan vara lagre an den som tillférs
till patienten. Levererad behandling paverkas
inte.

De som dr mest sarbara for detta problem inkluderar ventilatorberoende patienter,
spadbarn och pediatriska patienter som ventileras i ett volymkontrollslage.

2. Risker/skador som &r forknippade med problemet

Aerosolavlagringar som ackumuleras over tid pa flédesgivaren kan orsaka for hog tillforsel av
tidalvolym. Om en Trilogy Evo O2-, Trilogy Evo Universal- eller Trilogy EV300-enhet anvdands med en
installd FiO2 kan ocksa for lite syrgas tillforas och detta detekteras inte av enheten. | vissa fall, nér den
interna flédesgivaren paverkas och ventilatorn stélls in i standby eller stangs av, kan det leda till att
ventilatorn inte fungerar.

Potentiella skador som associeras med tillférsel av for mycket tidalvolym kan inkludera
volutrauma/barotrauma och/eller andningsobehag. Potentiella skador som ar associerade med en
fordrojd behandling eller tillférsel av for lite syrgas kan inkludera andningsobehag, 1ag syrgasmattnad
och/eller dyspné.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Enligt vara register har du mottagit minst en Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2- eller Trilogy EV300-enhet. Alla
enheter som tidigare har anvants med en integrerad nebulisator i vissa konfigurationer kan drabbas av
detta problem.

Om enheten aldrig har anvdnts med en integrerad nebulisator berérs den inte av detta problem och
kan anvandas i enlighet med anvisningarna i det har meddelandet.

Observera att den interna flodesgivaren sitter i enheten och inte kan inspekteras av kunder for att
upptacka ansamling av aerosolavlagringar. Riktlinjerna i avsnitt 4 nedan maste foljas for att avgora vilka
atgarder som ska vidtas for din enhet/dina enheter.

4. Omedelbara atgirder som bor vidtas av kunden/anvindaren for att forebygga risker fér patienter

Obs! Enhetens anvdndare dr ansvarig for att Idsa och férsta instruktionerna fére anvéndning.

Som tidigare meddelats kan anvandning av integrerade nebulisatorer placerade pa vissa platser leda till
att aerosolavlagringar ackumuleras 6ver tid pa enhetens interna flédesgivare. Berorda flédesgivare kan
ge felaktiga flodesmatningar under omstandigheter.

e FOr alla anvdndare av Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300, oavsett anvandning av
integrerad nebulisator:
o Setill att larmet High Inspiratory Pressure (HIP) (Hogt inandningstryck) i volymkontrollslaget
ar korrekt instdllt och kompatibelt med patientens tillstand, enligt anvisningarna i
bruksanvisningen.

2024-CC-SRC-013 Rev B Sidan 3 av 10



PHILIPS

o Se till att en alternativ ventilationskalla finns tillgdnglig om felet Ventilator Inoperative
(Ventilatorn fungerar inte) intraffar, enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
o Foljvagledningen i detta brev, inklusive den uppdaterade vagledningen i bilaga B.

e Om en Trilogy Evo 02- eller Trilogy EV300-enhet anvdnds med en installd FiO, kan
aerosolavlagringar gora att flodesgivaren undermater flodet, vilket resulterar i att berérda
enheter tillfor for lite syrgas.

o Overvaka kontinuerligt oximetri (SpO2) fér patienter och folj sjukvards-
/hélsovardsinrattningens protokoll for 6vervakning av arteriella blodgasmatningar for att
se till att patienterna far tillracklig syresattning.

o For enheter med tidigare programvaruversioner dn 1.06.10.00 ska en extern FiO»-
analysator anvandas for att identifiera undertillforsel av syrgas for alla patienter dar
modulen for syrgasinblandning anvands. Om det inte finns nagon extern FiO,-analysator
byter du till en alternativ ventilator.

o Enligt bruksanvisningen, ha en reservenhet i narheten som alltid ar tillganglig for snabbt
byte till en annan syrgastillforselsmetod eller alternativ ventilator om 6vervakning tyder
pa att for lite FiO,, tillfors.

e Vid behandling med integrerad nebulisator:
o Kretsen maste konfigureras enligt bilderna i Bild 1 nedan.
o For ordinationer som behover tidalvolymer stérre an 700 ml med en passiv krets ska
patienten 6verga till alternativ krets (Aktiv PAP, Aktivt flode eller Dubbel).
o Nar tidalvolymer storre an 700 ml anvands med en passiv krets kan avlagringar av
nebuliserat aerosol uppsta dven om nebulisatorn ar placerad som pa bilden.
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Bild 1: Godtagbar placering av integrerad nebulisator
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Ovanstaende bilder finns dven separat i bilaga A som referens.

Detta meddelande maste distribueras till alla medlemmar i din organisation som ansvarar fér att
konfigurera och 6vervaka patienter som anvinder 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.

5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Den har uppdaterade kommunikationen ar avsedd att ge ytterligare vagledning om omedelbara
atgérder och servicebehov som krévs for dina enheter. Philips Respironics arbetar hart med en
uppdatering av markningen for att ytterligare minska problemet och kommer att fortsatta att folja upp

med kunder nar ytterligare information och l6sningar blir tillgéngliga under de ndrmaste manaderna.

Om du behover mer information eller hjalp gallande det har problemet kontaktar du en lokal Philips-
representant: Medidyne AB info@medidyne.se

Det har meddelandet har rapporterats till impliga myndigheter.

Philips Respironics beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.
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Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Referens: Flodesgivare: avlagringar av nebuliserat aerosol
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
2024-CC-SRC-013

Kund: SE-103

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formuléret 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 regulatory@medidyne.dk

Kund/mottagare/inrattningens
namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande sdkerhetsmeddelandet och bekraftar att
informationen i det har meddelandet har vidarebefordrats till alla anvdndare som hanterar enheterna
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 eller Trilogy EV300. Dessutom:

[] Jag &r osidker pa status for vissa eller alla Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2- eller EV300-enheter
som jag innehar nar det kommer till det problem som beskrivs i sdakerhetsmeddelandet.
Inspektion eller service av en del eller all utrustning kravs.

[ Protokoll inom min organisations vardnatverk sakerstéller att: 1) integrerade nebulisatorer
alltid anvands i patientanden av ventilatorkretsar, eller 2) integrerade nebulisatorer inte

anvands pa patienter under min vard.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD/MMM/AAAA):

Mail det har ifyllda formularet till regulatory@medidyne.dk
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BILAGA A
Lampliga kretskonfigurationer for anvandning med integrerade nebulisatorer

Om en integrerad nebulisator anvands for behandling, se till att kretsen ar konfigurerad sa som visas
pa bilderna nedan.

Passiv krets Dubbel krets
_ < .;':jf'_'ie-._. UK
1-Vi 2 i
— Vibrerande 1 - Vibrerande
natnebulisator natnebulisator
Aktiv flodeskrets Aktiv PAP-krets

e 1

1 - Vibrerande 2‘ 1 - Vibrerande

natnebulisator natnebulisator

Obs! For ordinationer som behoéver tidalvolymer stérre an 700 ml med en passiv krets ska patienten
overga till alternativ krets (Aktiv PAP, Aktivt flode eller Dubbel).

e Nar tidalvolymer stérre an 700 ml anvands med en passiv krets kan avlagringar av nebuliserat
aerosol uppsta dven om nebulisatorn ar placerad som pa bilden.
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BILAGA B
Riktlinjer for sjukhus, DME och hemvardsleverantorer

Folj anvisningarna nedan for att faststdlla omedelbara atgarder for dina enheter.
Observera att enhetens anvédndare dr ansvarig fér att ldsa och férsta instruktionerna fére anvédndning.

Omedelbar atgard krivs fér nedanstaende scenarion

e Enheter, oavsett om de anvands eller inte pa en patient, dar:

O

Historiken for anvandning av integrerad nebulisator eller placeringen av den
integrerade nebulisatorn som anvands ar okand

Den integrerade nebulisatorn har placerats pa en annan plats dn de som anges i bild 1 i
avsnitt 4 i detta meddelande.

e Enhet som anvdnds med en integrerad nebulisator for patienter som behoéver tidalvolymer
som ar storre an eller lika med 700 ml med en passiv krets

e Enheter som anvands med tryckkontrollagen i vilka dndring av installningen for inspiratoriskt
tryck har intrdffat baserat pa tidalvolymer som har varit lagre an forvantat

ATGARD: Overfor patienten till en alternativ form av ventilation. Se tabell 1 nedan for tillgingliga
vagar for vidare analys av flodesgivaren. Om du &vergar till en Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2- eller
Triology EV300-enhet maste den utvarderas for anvandning med en integrerad nebulisator i enlighet
med vagledningen i det har meddelandet.

Overvig prioritering av de mest sarbara patientpopulationerna:
e Patienter som ar beroende av ventilator
e Spadbarn och barn

Tabell 1: Kontaktvagar

Vag

Kontakt

1

Serviceplats auktoriserad av Philips (reparationsverkstad eller DME-kunder
som har behorighet att utfora sin egen service)

Auktoriserad serviceleverantor (endast for sjukhus)

For att initiera processen for service av din enhet kontaktar du Medidyne AB info@medidyne.se Philips
Respironics tillhandahaller instruktioner for service av produkten som potentiellt kan beréras av
kontaminering i flodesgivaren.

For scenarierna nedan fortsatter du att placera den integrerade nebulisatorn i patientdnden av kretsen

i enlighet med riktlinjerna i detta meddelande.
o Nya enheter eller enheter som aldrig har anvants med en integrerad nebulisator
e Integrerad nebulisator som anvands vid patientanslutningsporten for tidalvolymer mindre an
eller lika med 700 ml for alla kretstyper
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e Integrerad nebulisator som anvands vid patientanslutningsporten for tidalvolymer storre an
eller lika med 700 ml med kretsarna aktiv PAP, aktivt flode eller dubbel

e Enheter som anvands med tryckkontrollagen i vilka inga andringar av instdllningen for
inspiratoriskt tryck har intréffat baserat pa tidalvolymer som har varit lagre an forvantat

Nar enheten har servats i enlighet med detta meddelande kan den anvdndas med en integrerad
nebulisator som ar placerad i patientanden av kretsen enligt instruktionerna som tillhandahalls.
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