PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal och Trilogy EV300
Noggrannhet for FiO-tillforsel

01 MAR 2023

Till: namn/titel/kundnamn
Gatuadress
Postadress, postnummer

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 kanna till innehallet i
det hir meddelandet. Det ar viktigt att férsta inneborden i meddelandet.

Spara en kopia tillsammans med utrustningens bruksanvisning.

Ett problem har identifierats pa Philips Respironics-ventilatorerna Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal
och Trilogy EV300 som kan utgoéra en risk for patienter om det inte atgardas. Det har viktiga
sakerhetsmeddelandet innehaller information om problemet. Du kan fortsatta anvanda enheterna pa
ett sdkert satt genom att f6lja de beskrivna atgarderna samt bruksanvisningen.

1. Beskrivning av problemet

Philips Respironics har genom interna test upptackt att noggrannheten for tillford syrgas kan avvika
under den tolerans pa 5 % fran borvardet som kravs vid behandling med syrgas med hog koncentration.
Om enheterna har en intern FiO,-sensor kan den ange varden som ar hoégre an vad de tillfor. Det kan
variera beroende pa patientens lungkapacitet, lungmotstand, anvandning av partikelfilter och
kretskonfiguration. | varsta fall kan det leda till undertillforsel av syrgas.

2. Potentiella risker som ar férknippade med problemet

Philips Respironics har utvarderat problemet och har faststallt att féljande risker kan forekomma under
alla testade forhallanden for de mest utsatta patientpopulationer som anvander de har enheterna. Om
den faktiska syrgastillférseln avviker fran den foreskrivna koncentrationen utanfor den nominella
toleransen pa 5 % och patienten inte dvervakas pa lampligt satt kan patienten uppleva desaturation
och hypoxemi.

Risken ar storst nar Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal eller Trilogy EV300 med OBM-hdgtrycksmodul

(Oxygen Blending Module) anvands for behandling av patienter dar stora syrgasvolymer kravs, som
scenarier dar FiO,-b6rvardet ar storre dn eller lika med 70 %.
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3. Berorda produkter och hur du identifierar dem

Alla distribuerade Trilogy Evo O,-, Trilogy Evo Universal- och Trilogy EV300-enheter berors av det har
problemet. Alla de enheterna har syrgasblandningsutrustning for att tillféra externt tillférd
hogtryckssyrgas tillsammans med den ventilerade luften for behandling med syrgas med hog
koncentration (FiO,).

Trilogy Evo, som inte ar konfigurerad med en OBM-hogtrycksmodul (Oxygen Blending Module),
paverkas inte av FiO, under tillférseln.

Anvand artikelnumret langst ned pa enheten till att identifiera modell och anvdnd sedan den bifogade
listan 6ver berdrda artikelnummer:

e
= iy

4. Atgirder som bor vidtas av anvindare for att forebygga risker for patienter.

Innan Philips Respironics tillhandahaller en |6sning maste du iaktta féljande forsiktighetsatgarder for
patienter som har ordinerats Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal eller Trilogy EV300 med
hogtryckssyrgas:

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

2. Anvéand en extern FiO,-monitor for alla patienter dar FiO, 2 70 % maste identifieras vid
syrgastillférsel. Om det inte finns nagon extern FiO>-monitor byter du till en alternativ
ventilator.

3. Underhall en reservenhet som alltid ar tillganglig for snabbt byte till en annan
syrgasleveransmetod eller alternativ ventilator om 6vervakning tyder pa att inte tillrackligt
med FiO; tillfors.

Distribuera det hiar meddelandet till alla anstallda i organisationen som behdver vara medvetna om
det.
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5. Atgirder Philips Respironics planeras for att korrigera problemet.

Philips Respironics kommer att publicera en programvaruuppdatering som atgardar problemet. Den
programvaruuppdateringen ar tillganglig utan kostnad for Trilogy Evo O,-, Trilogy Evo Universal- och
Trilogy EV300-anvandare. Mer information kommer att tillhandahallas nar uppdateringen ar tillganglig.

Under tiden maste du du vidta de atgarder som ar angivna ovan for att undvika risker for dina patienter.

Om du behover ytterligare information eller support gallande det har problemet kontaktar du en lokal
Philips-representant: customer.support.nordic@philips.com

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

P FT S

Tom Fallon
Head of Quality — Philips Respironics
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Berorda enhetsmodeller

Modell Beskrivning

ES2200X15B Trilogy EV300, Spain
DE2200X13B Trilogy EV300, Germany
BL2200X15B Trilogy EV300, Benelux
GB2200X15B Trilogy EV300, Great Britain
EU2200X158B Trilogy EV300, EU

EU2200X19 Trilogy EV300, EU (Non-BT)
EE2200X15B Trilogy EV300, Eastern Europe
TR2200X15B Trilogy EV300, Turkey
RU2200X158B Trilogy EV300, Russia
DS2000X11B Trilogy Evo Universal Ventilator
UDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Recert
RDS2100X11B Trilogy Evo 02, USA-Rental

Modell Beskrivning

DS2100X11B Trilogy Evo 02, USA
IN2100X15B Trilogy Evo, 02, International
IN2100X19 Trilogy Evo 02, International
FX2100X15B Trilogy Evo 02, INT
JP2100X16B Trilogy Evo 02, Japan
AU2100X15B | Trilogy Evo 02, Australia
LA2100X15B Trilogy Evo 02, Latin America
CA2100X12B Trilogy Evo 02, Canada
CN2100X17B | Trilogy Evo 02, China
BR2100X18B Trilogy Evo 02, Brazil
KR2100X15B Trilogy Evo 02, Korea
1A2100X15B Trilogy Evo 02, India
PP2100X10 Trilogy Evo 02, Postponement
FP2100X10 Trilogy Evo 02, Postponement
FR2100X14B Trilogy Evo 02, France
ND2100X15B | Trilogy Evo 02, Nordics
IT2100X21B Trilogy Evo 02, ltaly
ES2100X15B Trilogy Evo 02, Iberia
DE2100X13B Trilogy Evo 02, Germany
BL2100X15B Trilogy Evo 02, Benelux
GB2100X15B Trilogy Evo 02, Great Britain
EU2100X15B Trilogy Evo 02, EU
EU2100X19 Trilogy Evo 02, EU (Non-BT)
EE2100X15B Trilogy Evo 02, Eastern Europe
TR2100X15B Trilogy Evo 02, Turkey
SP2100X26B LifeVentEVO2

DS2200X11B | Trilogy EV300, USA
IN2200X15B Trilogy EV300, INTL
FX2200X15B Trilogy EV300, INT w/ OBM
CA2200X12B Trilogy EV300, Canada
CN2200X17B Trilogy EV300, China
BR2200X18B Trilogy EV300, Brazil
KR2200X15B Trilogy EV300, Korea
1A2200X15B Trilogy EV300, India
FR2200X14B Trilogy EV300, France
ND2200X15B | Trilogy EV300, Nordics
IT2200X21B | Trilogy EV300, Italy
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Arende: Trilogy Evo O, Trilogy Evo Universal och Trilogy EV300 — noggrannhet for FiO2-
tillférsel

Philips Respironics referens: 2022-CC-SRC-049

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips snarast och senast inom 30 dagar efter
mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har tagit emot det viktiga
sakerhetsmeddelandet, att du forstar problemet och att du ar medveten om vilka atgarder som maste
vidtas.

Kund/mottagare/inrattningens namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Kundatgarder:

e Vidarebefordra det har meddelandet till medlemmar av organisationen, om det behdvs.
e GOr foljande for alla patienter som behandlas med Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal eller
Trilogy EV300 med hogtryckssyrgas:

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

o Anvand en extern FiO,-monitor for alla patienter dar FiO, 2 70 % maste identifieras vid
syrgastillforsel. Om det inte finns ndgon extern FiO>-monitor byter du till en alternativ
ventilator.

o Underhall en reservenhet som alltid ar tillganglig for snabbt byte till en annan
syrgasleveransmetod eller alternativ ventilator om évervakning tyder pa att inte
tillrackligt med FiO, tillfors.

Vi bekraftar att vi har tagit emot och forstar det medféljande viktiga sdkerhetsmeddelandet och
bekraftar att informationen i det har brevet har vidarebefordrats till alla anviandare som anvander
enheten.

Namn pa person som fyller i formularet:

Signatur:

Namnfoértydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum
(DD/MM/AARA):

E-posta ifyllt formular till Post_Mkt_Nordic@philips.com
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