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CARTA REGISTADA COM AVISO DE RECEGAO FSN 2022-CC-SRC-045

Aviso de seguranga
Trilogy 100 e Trilogy 200
Delaminacdo da espuma de atenuacdo de som de silicone
Dezembro 2022

Este documento contém informagdes importantes para a utilizagdo segura e adequada do seu
equipamento.

Reveja a informagdo seguinte com todos os membros da sua equipa que devem estar informados sobre o
contetdo deste comunicado. E importante entender as implicagdes do mesmo.

Pedimos que arquive uma cdpia deste comunicado junto das Instrugdes de utilizagdo do equipamento.

Estimado cliente,

A Philips Respironics detetou um problema que afeta os dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200 que foram
anteriormente corrigidos pela Philips Respironics como parte da corre¢do em curso da espuma de atenuacgao de
som de PE-PUR. Os dados de vigilancia pés-venda recebidos pela Philips Respironics indicam que estes
dispositivos, que foram reparados e que agora contém espuma nova, podem sofrer uma falha.

Esta carta destina-se a informa-lo sobre este problema, sobre o risco potencial para os seus pacientes, sobre os
passos que tem de tomar para garantir uma utilizacdo segura e eficaz do equipamento e sobre a forma como a

Philips Respironics ira corrigir o problema.

Esta carta inclui uma lista do equipamento afetado por este problema.

E necessario transmitir o presente aviso a todos os utilizadores que devem estar informados dentro da
organizagao ou outras organizagoes, se os dispositivos afetados tiverem sido transferidos.

Isto ndo afeta os dispositivos de apneia do sono CPAP ou BiPAP.

Se necessitar de informacgdes ou assisténcia adicionais em relacdo a este problema, contacte o seu representante
local da Philips através do email quality.iberia@philips.com.
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1. O problema e as circunstincias em que possa vir a ocorrer

A espuma de atenuacdo de som de silicone de substituicao instalada nos dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200
identificados nesta carta pode separar-se do suporte de pldstico ao qual estd presa. Se isto acontecer, a espuma
pode bloquear a entrada de ar, o que pode resultar numa reduc¢ao no volume ou na pressao de terapia aplicada
e pode fazer com que o dispositivo emita um alarme. Além disso, a Philips Respironics observou espuma de
atenuacdo de som de PE-PUR residual em alguns dispositivos que foram novamente colocados em utilizagao. O
numero destes casos foi limitado, mas deve evitar-se exposi¢cdo adicional a espuma de atenuacdo de som de PE-
PUR.

2. Descrigdo dos riscos associados ao problema

Se o adesivo que prende a espuma de atenuagdo de som a base de silicone falhar, o material pode mudar de
posicdo dentro do alojamento do trajeto de entrada do ar do ventilador Trilogy, podendo obstruir o trajeto do ar,
0 que pode causar uma redugdo no volume ou na pressdo da terapia aplicada e também pode fazer com que o
dispositivo emita um alarme. Se um alarme ndo for reconhecido ou resolvido, o paciente podera sofrer asfixia,
hipoventilagdo ou hipoxemia. Estes riscos podem ser potencialmente fatais se ndo forem reconhecidos e
mitigados pelo prestador de cuidados.

3. Os produtos afetados e a forma de os identificar

Esta carta inclui uma lista dos equipamentos afetados por este problema. Os dispositivos sao identificados pelo
numero de série. O niUmero de série esta localizado na parte inferior do ventilador Trilogy.

Trilogy 100 Ventilator, U.S.A.
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4. Agoes que deve tomar como proprietario de um dispositivo ou como prestador de cuidados de satude para
evitar riscos para os pacientes.

O dispositivo esta com o paciente:

Para dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200 afetados que estao com o paciente, certifique-se de que a sua avaliagdo
clinica do paciente esta atualizada, refletindo a verdadeira acuidade do paciente e as suas necessidades de terapia
respiratdria. O seu paciente pode sofrer danos graves se o dispositivo falhar e nao estiver disponivel intervencgado
imediata. Até que a Philips Respironics consiga corrigir este problema, deve seguir as instrucdes abaixo. Sdo
fornecidas instrucdes adicionais abaixo para dispositivos que nao estao com o paciente.

= Para pacientes dependentes do ventilador:
1. Considere a transi¢do de pacientes dependentes do ventilador para um ventilador de suporte de vida
alternativo se, conforme determinado pela avalia¢do clinica para o paciente individual em consulta
com o seu prestador de cuidados de saude, uma falha levaria a lesGes graves caso nao seja possivel o
acesso atempado a um ventilador de reserva.
2. Coloque todos os dispositivos afetados que deixaram de ser utilizados em quarentena.
3. Indique os numeros de série a deixar de utilizar e a trocar por um dispositivo alternativo

= Para todos os outros pacientes:

1. Certifique-se de que as defini¢cbes de alarme do dispositivo estdo configuradas de forma adequada as
necessidades do seu paciente, com especial atencdo aos alarmes indicados abaixo. Certifique-se de
gue estd disponivel equipamento de ventilagdo alternativo, conforme adequado as necessidades do
paciente, em caso de problemas urgentes com alarmes que ndo podem ser resolvidos.

2. Certifique-se de que a monitorizacdo de reserva estd configurada conforme requerido pela avaliacao
clinica. Oximetria de pulso, ECG, frequéncia cardiaca, pressao arterial ou frequéncia de respiracao
podem fornecer um aviso antecipado adicional e levar a uma intervencao mais rapida em caso de
hipoxemia. Se estes acessorios forem prescritos, certifique-se de que os pacientes estao informados
da sua utilizacdo adequada.

3. Considere utilizar um filtro bacteriano em linha, que pode ajudar a filtrar particulas de espuma de PE-
PUR. E importante ter em atenc3o as seguintes consideracdes:

e Qs filtros podem afetar o desempenho do ventilador porque podem aumentar a resisténcia
do fluxo de ar pelo dispositivo.

e Deve monitorizar com atenc¢do a possivel acumulacdo de detritos de espuma no filtro ou
problemas relacionados com a resisténcia no circuito de respira¢cdo apds a substituicao do
filtro.

e Consulte as instrugdes de utilizagdao para obter orientacdes sobre a instalagao.

Os seguintes alarmes podem ser acionados se a espuma de silicone se separar do trajeto do ar:
e Pressdo inspiratéria baixa
e Volume de minutos baixo
e Temperatura elevada
e Verificar circuito
e Pequena fuga no circuito

Se ocorrerem alarmes, os prestadores de cuidados ou os profissionais de saide devem investigar a origem
do alarme. Se a situa¢do ndo puder ser resolvida, o ventilador deve ser trocado por um ventilador de
reserva.

Pagina3de6



Este documento é um Aviso de Seguran¢a que a

pH I I.I pS Philips Portuguesa S.A enviara as entidades que tém

sistemas afetados por esta A¢ao Corretiva.
FSN 2022-CC-SRC-045

O dispositivo ndo esta com o paciente:

1. Coloque imediatamente em quarentena quaisquer dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200 afetados que
ndao estejam atualmente com o paciente e aguarde mais instru¢des da Philips Respironics para
devolver este inventario.

2. Indique os numeros de série colocados em quarentena como resposta a esta carta.

5. As medidas previstas pela Philips Respironics para corrigir o problema

Opg¢oes provisdrias:

A Philips Respironics estd a oferecer dispositivos Trilogy Evo emprestados (consoante disponibilidade) para
pacientes cuja transicdo é necessaria devido a acuidade dos seus cuidados. Além disso, os clientes podem optar
por receber um crédito pelos dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200 afetados devolvidos em vez de reparagao. Mais
informagdes sobre estes dois programas serao partilhadas separadamente.

Estd disponivel material de apoio para ajudar os profissionais de salde na transi¢ao de utilizadores de Trilogy 100
e Trilogy 200 para dispositivos Trilogy Evo.

Agao corretiva permanente planeada pela Philips Respironics:

A Philips Respironics estd a desenvolver uma agdo corretiva permanente em coordenagdo com as autoridades
competentes. Uma vez disponivel, a Philips Respironics entrard em contacto consigo para iniciar o processo de
corregao.

Se necessitar de informacgdes ou assisténcia adicionais em relacdo a este problema, contacte o seu representante
local da Philips através do email quality.iberia@philips.com.

Em cumprimento com o Decreto-Lei n? 145/2009, de 17 de junho, na sua atual redacdo, o qual regula os
dispositivos médicos, este Aviso de Seguranca foi comunicado a Autoridade Competente Portuguesa.

Entendemos a frustracdo que isto pode causar. Estamos empenhamos em manter a transparéncia ao longo do
processo e forneceremos uma atualizagdo logo que possivel. Obrigado pela sua compreensdo e confianga
continua.

Com os melhores cumprimentos,
Tom Fallon

Diretor de Qualidade
Philips Respironics
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Equipamento afetado

Exemplos de preenchimento da tabela:

- O dispositivo esta com o paciente e, portanto, ainda ndo estd em quarentena. E necessario um
dispositivo alternativo. Preencha com o nimero do modelo e o nimero de série. Indique
"NAO" para dispositivo em quarentena e "SIM" para dispositivo alternativo, Trilogy EVO, se
necessario.

- O dispositivo estd em inventdrio e foi colocado em quarentena. Nao é necessario um
dispositivo alternativo. Preencha com o nimero do modelo e o nimero de série. Indique "SIM"
para dispositivo em quarentena e "NAO" se precisar do Trilogy Evo.

Numero do modelo | Descricdao do produto Numero de série O dispositivo estd | E necessario um
em quarentena? Trilogy Evo?

Osim ONAO | Osim ONAO
Osim ONAO | Osim ONAO

<Preencher automaticamente a tabela por impressao em série antes da distribuicao>
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO AVISO DE SEGURANGA

Referéncia: Trilogy 100 e Trilogy 200, Falha da Espuma de Silicone — 2022-CC-SRC-045
Instrugdes: preencha e devolva este formuldrio a Philips o mais rapidamente possivel, no maximo até 30 dias
apds a receg¢do. O preenchimento deste formuldrio confirma a rece¢do do aviso de seguranga urgente, a

compreensdo do problema e as medidas necessarias a tomar.

Nome do(a) cliente/do(a) destinatario(a)/das institui¢io:

Endereco:

Cidade/Cddigo postal/Pais:

Medidas do cliente:

1. Cologue em quarentena quaisquer dispositivos Trilogy 100 e Trilogy 200 afetados que ndo estejam
atualmente com o paciente.
Indique os niimeros de série colocados em quarentena como resposta a esta carta

2. Identifique os pacientes cuja transicdo para um dispositivo alternativo sera realizada.
Indique os nimeros de série a deixar de utilizar e a trocar por um dispositivo alternativo

Confirmamos a rece¢do e a compreensdo da carta do aviso de seguranga urgente associada e confirmamos a
devida distribuicdo das informacgdes da presente carta a todos os utilizadores que operam os dispositivos Trilogy
100 e Trilogy 200.

Nome da pessoa que preencheu o formulario:

Assinatura:

Nome impresso:

Fungao:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD/MM/AAAA):

Por favor envie este formuldrio preenchido para o endereco de email quality.iberia@philips.com.
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