PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Instrukcje obstugi respiratoréw Trilogy Evo i Trilogy Evo O,

11 grudnia 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wtasciwego
uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi zapoznad. Istotne
jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Szanowni Panstwo!

W trakcie przeprowadzonej wewnetrznej kontroli instrukcji obstugi respiratoréw Trilogy Evo i Trilogy Evo O, firma
Philips Respironics doszta do wniosku, ze nie zawierajg one wyczerpujacych informacji dotyczacych przeciwwskazan.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na poinformowanie o wszystkich istniejgcych
przeciwwskazaniach. Jednoczesnie zapewniamy, ze powyzsze urzgdzenia mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane z
uwzglednieniem Srodkéw ostroznosci opisanych w niniejszym dokumencie. Problem, o ktérym piszemy w
zawiadomieniu, nie spowodowat dotagd zadnych problemdw zwigzanych z bezpieczenstwem.

e Podczas korzystania z respiratorow Trilogy Evo i Trilogy Evo O, obowigzujg nastepujace przeciwwskazania:
Przeciwwskazania zawarte w instrukcji obstugi:

Jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek z ponizszych standw, przed zastosowaniem u niego wentylacji
nieinwazyjnej, nalezy skonsultowac sie z jego lekarzem:

® Brak mozliwosci utrzymania droznosci drog oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin

® Ryzyko aspiracji tresci zotqgdkowej

e Ostre zapalenie zatok lub ucha

* Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

e Hipotensja

Tryb wentylacji AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii inwazyjnej i u pacjentéw o masie
ciata ponizej 10 kg.
Tryb wentylacji AVAPS jest przeciwwskazany u pacjentow o masie ciata ponizej 10 kg.

Powyisze przeciwwskazania oznaczone pogrubiong czcionkg zostaty pominiete lub zamieszczone w
instrukcji obstugi i podreczniku klinicznym w réznych miejscach. Przeciwwskazania te zostaty wymienione
w dotgczonym dodatku, ktdry nalezy umiesci¢ w posiadanych podrecznikach.

e Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem:

Potencjalne obrazenia, do ktérych moze dojs¢ w przypadku stosowania respiratorow Trilogy Evo i Trilogy Evo
0, u pacjentéw, u ktérych wystepujg powyzisze przeciwwskazania:
1. Uraz ci$nieniowy
2. Hipowentylacja/hiperkapnia
3. Wdychanie zwrotne powietrza zawierajgcego wysokie stezenie CO;
Obrazenia te mogg by¢ wieksze:
1. jesli pacjenci o masie ciata od 2,5 kg do 10 kg s3 poddawani terapii z uzyciem urzadzenia w trybie
AVAPS;
2. jesli pacjenci o masie ciata od 2,5 kg do 10 kg sg poddawani terapii z uzyciem urzadzenia w trybie
AVAPS-AE;
3. jesli urzadzenie jest uzywane do prowadzenia terapii nieinwazyjnej w trybie AVAPS-AE u wszystkich
pacjentéw (w tym u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg).

e  Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac¢?

Niniejsze zawiadomienie dotyczy instrukcji obstugi respiratoréw Trilogy Evo i Trilogy Evo O2.
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Respiratory Trilogy Evo i Trilogy Evo O, zapewniajg ciagtg i przerywang wentylacje cisnieniem dodatnim u
0s6b wymagajacych wentylacji mechanicznej. Respiratory Trilogy Evo i Trilogy Evo O; stosuje sie do
prowadzenia wentylacji u dzieci i 0séb dorostych o masie ciata co najmniej 2,5 kg. Respiratory moga by¢
stosowane w placoéwkach medycznych, w domach oraz podczas transportu w pojazdach innych niz pojazdy
ratownictwa medycznego, np. w wdzkach inwalidzkich lub samochodach prywatnych. Urzadzenia stuza do
prowadzenia zaréwno wentylacji inwazyjnej, jak i nieinwazyjnej.

e Jakie dziatania powinien podjaé klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw:

1. Kopie niniejszego zawiadomienia oraz dofgczony do niego dodatek nalezy umiesci¢ w instrukcji obstugi
posiadanego respiratora Trilogy Evo lub Trilogy Evo O,.

2. Korzystajgc z respiratoréw Trilogy Evo Ilub Trilogy Evo O nalezy pamieta¢c o ponizszych
przeciwwskazaniach:

Przeciwwskazania zawarte w instrukcji obstugi:

Jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek z ponizszych standw, przed zastosowaniem u niego wentylacji
nieinwazyjnej, nalezy skonsultowac sie z jego lekarzem:

® Brak mozliwosci utrzymania droznosci drég oddechowych lub skutecznego usuwania wydzielin

® Ryzyko aspiracji tresci zotqgdkowej

e Ostre zapalenie zatok lub ucha

e Krwawienie z nosa skutkujgce aspiracjg krwi do ptuc

® Hipotensja

Tryb wentylacji AVAPS-AE jest przeciwwskazany w prowadzeniu terapii inwazyjnej i u pacjentéw o masie
ciata ponizej 10 kg.
Stosowanie trybu AVAPS jest przeciwwskazane u pacjentow o masie ciata ponizej 10 kg.

3. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w placédwce lub wszystkim placowkom,
ktore mogty otrzymac produkty, ktdrych dotyczy niniejsze pismo.

DYSTRYBUTORZY: produkty te sg sprzedawane za posrednictwem firm dystrybutorskich, w tym Panstwa
firmy, dlatego firma Philips moze nie posiada¢ danych kontaktowych wszystkich klientow, ktorzy zakupili
dany produkt. W zwigzku z tym zwracamy sie do Panstwa z prosbg o wystanie kopii dotgczonego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa do wszystkich klientow, ktérym sprzedali Panstwo ktéres z
urzadzen wymienionych w niniejszym dokumencie.

4. Prosimy réowniez o wypetnienie formularza odpowiedzi dotgczonego do zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa i jego zwrdcenie przedstawicielowi firmy Philips Respironics. Formularz ten stanowi
oficjalne potwierdzenie nalezytej realizacji obowigzkéw wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

e Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu:

Firma Philips Respironics skoryguje instrukcje obstugi respiratoréw Trilogy Evo i Trilogy O,, o ktdrych mowa w
niniejszym zawiadomieniu. Do czasu wprowadzenia poprawek nalezy korzysta¢ z dotgczonego dodatku do
instrukcji obstugi.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem, u ktérego zostat zakupiony produkt.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Zdarzenia niepozadane oraz
problemy z jakoscig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna zgtaszac online, tradycyjng pocztg lub
faksem do programu zgtaszania zdarzen niepozadanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

S

Thomas J Fallon
Head of Quality Sleep and Respiratory Care
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz odpowiedzi

Dotyczy: instrukcje obstugi respiratoréw Trilogy Evo i Trilogy Evo O, — niekompletne przeciwwskazania (nr 2023-CC-
SRC-011)

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu trzydziestu (30) dni od daty otrzymania zawiadomienia)
uzupetni¢ i odestaé niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim
problemu oraz dziatan, ktére nalezy podja¢.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumieliSmy jego tresc
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom respiratorow
Trilogy Evo and Trilogy Evo O,.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Uzupetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips pocztg e-mail na adres:

post_mkt_cee@philips.com.
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