PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Trilogy 100 och Trilogy 200
Ljudddampande silikonskum kan lossna

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

Ga igenom foéljande information tillsammans med all personal som behéver kianna till innehallet i
det har meddelandet. Det ar viktigt att forsta innebérden i meddelandet.

Spara en kopia tillsammans med utrustningens bruksanvisning.

Basta kund,

Philips Respironics har upptackt ett problem som berér Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter som tidigare
korrigerades av Philips Respironics som en del av den pagaende korrigeringen av ljudddmpande PE-PUR-
skum. Overvakningsdata efter godkidnnandet fér férsiljning som mottagits av Philips Respironics
indikerar att de har enheterna, som reparerades och nu innehaller nytt skum, kanske inte fungerar som
avsett.

Det har brevet ar avsett att informera dig om det har problemet, den potentiella risk som kan foreligga
for dina patienter, stegen du maste vidta for att sdkerstdlla sdker och effektiv anvdandning av

utrustningen och hur Philips Respironics ska korrigera problemet.

En lista 6ver utrustning som berors av det har problemet medfdljer i detta brev.

Du maste formedla det hdar meddelandet till alla inom organisationen som behdver kinna till
informationen samt till eventuella andra organisationer som potentiellt berérda enheter har
overforts till.

Det har beror inte CPAP- eller BiPAP-somnapnéenheter.

For ytterligare information eller support i den har fragan, kontakta din lokala Philips-representant eller
Philips kundtjanst: customer.support.nordic@philips.com

1. Vad problemet ar och under vilka omstédndigheter det kan intraffa

Det nya ljuddampande silikonskummet som monterades pa de Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter som
identifieras i det har brevet kan lossna fran bakdelen i plast som det &r fast pa. Om det har sker kan
skummet potentiellt blockera luftintaget, vilket kan resultera i en minskning av levererad
behandlingsvolym eller -tryck och kan orsaka att enheten larmar. Dessutom har Philips Respironics
observerat rester av det ljuddampande PE-PUR-skummet i vissa enheter som returnerades till
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marknaden. Dessa fall var begransade men vytterligare exponering for det ljudddmpande PE-PUR-
skummet ska undvikas.

2. Beskrivning av risken som &r forknippad med problemet

Om limhaftningen for det silikonbaserade ljuddampningsskummet slapper kan material forflyttas till
luftintagets holje i Trilogy-ventilatorn och darigenom potentiellt hindra luftvagen, vilket kan orsaka en
minskning av levererad behandlingsvolym eller -tryck och dven orsaka att enheten larmar. Om larmet
inte uppmarksammas eller atgardas kan patienten uppleva kvavning, hypoventilering eller syrebrist.
Dessa risker kan vara livshotande om de inte uppmarksammas och mildras av vardgivaren.

3. Beroérda produkter och hur de identifieras

En lista 6ver utrustning som berors av det har problemet medfoljer i detta brev. Enheterna identifieras
med serienummer. Serienumret finns pa undersidan av Trilogy-ventilatorn.

Trilogy 100 Ventilator, U.S.A.

1054260

[UDI | (01) 0606959429055
(21) mmxxm
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4. Atgirder som du maste vidta som Zgare av enheter eller vardgivare for att férhindra risker for
patienter

Enhet som anvinds pa patient:

For berorda Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter som anvands pa patienter ska du sakerstélla att dina
kliniska bedomningar av patienterna &r aktuella och aterspeglar patienternas verkliga vardbehov och
krav for andningsbehandling. Patienter kan drabbas av allvarliga skador om enheten inte fungerar som
den ska och detta inte atgardas omedelbart. Fram till att Philips Respironics har korrigerat problemet
maste du folja anvisningarna nedan. Ytterligare anvisningar tillhandahalls nedan for enheter som inte
anvands pa patienter.

=  For patienter som ar beroende av ventilator:

1. Overvig att flytta patienter som dr beroende av ventilator till en annan livsuppehéllande
ventilator om, enligt den kliniska bedémningen fér den enskilda patienten i samrad med
patientens vardgivare, ett fel skulle leda till allvarliga skador om en reservventilator inte
fanns att tillga i ratt tid.

2. lIsolera alla berdérda enheter som maste tas ur bruk.

3. Ange vilka serienummer som maste tas ur bruk och bytas ut mot en alternativ enhet.
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=  For alla andra patienter:

1. Sakerstall att enhetens larminstallningar ar konfigurerade enligt patientens behov, med
sarskild hansyn till nedanstaende larm. Sdkerstall att alternativ ventilationsutrustning finns
tillganglig enligt patientens behov, for nédfall da larm inte kan atgardas.

2. Sakerstall att reservovervakning ar konfigurerad enligt den kliniska bedémningens behov.
Pulsoximetri, EKG, hjartfrekvens, blodtryck eller andningsfrekvens kan ge ytterligare
avancerade varningar och bidra till snabbare atgard om syrebrist uppstar. Om dessa tillbehér
ar ordinerade ska du se till att patienten kanner till hur de anvands korrekt.

3. Overvig att anvdnda ett integrerat bakteriefilter som kan hjilpa till att filtrera bort partiklar
fran PE-PUR-skum. Det &r viktigt att 6vervaga féljande:

e Filter kan paverka ventilatorns prestanda eftersom de kan 6ka luftflodesmotstand
genom enheten.

e Kontrollera noggrant potentiell ansamling av skummaterial pa filtret eller
motstandsrelaterade problem i andningskretsen efter filterbyte.

e Se bruksanvisningen for anvisningar om installation.

Foljande larm kan utldsas om silikonskummet slapper fran luftvagen:
e Low Inspiratory Pressure (Lagt inspiratoriskt tryck)
e Low Minute Volume (Lag minutvolym)
e High Temperature (Hog temperatur)
e Check Circuit (Kontrollera krets)
e Low Circuit Leak (Litet lackage i krets)

Om larm uppstar maste vardgivare eller vardpersonal understka orsaken till larmet. Om
situationen inte kan atgardas maste ventilatorn bytas ut mot en reservventilator.

Enhet som inte anvidnds pa patient:
1. Isolera omedelbart berérda reparerade Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter som for
narvarande inte anvands pa patienter och vanta pa ytterligare anvisningar fran Philips
Respironics for retur av dessa.
2. Ange vilka serienummer som har isolerats i ditt svar pa det har brevet.
5. Atgirder som Philips Respironics planerar fér att korrigera problemet

Provisoriska alternativ:

Philips Respironics erbjuder Trilogy Evo-enheter for utlaning (sa langt lagret racker) for patienter som
maste 6verforas pa grund av deras vardbehov. Dessutom kan kunder vélja att fa en kredit for returnerade
berdrda Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter i stallet for reparation. Ytterligare information om dessa
tva program tillhandahalls separat.

Det finns stédmaterial som kan hjalpa vardgivare med overféringen av anvandare av Trilogy 100 och
Trilogy 200 till Trilogy Evo-enheter.

Permanent korrigerande atgird som planeras av Philips Respironics:

Philips Respironics utvecklar en permanent korrigerande atgard i samarbete med behoriga myndigheter.
Nar denna finns tillganglig kontaktar Philips Respironics dig for att paborja korrigeringsprocessen.
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For ytterligare information eller support i den har fragan, kontakta din lokala Philips-representant eller
Philips kundtjanst: customer.support.nordic@philips.com

Det har meddelandet har rapporterats till impliga myndigheter.
Vi forstar att detta kan leda till frustration. Vi ar fortsatt mana om 6ppenhet under hela processen och

kommer att ge en uppdatering sa snart som mojligt. Tack for ditt fortsatta talamod och fortroende.

Med vanlig halsning

Tom Fallon

Head of Quality
Philips Respironics
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Berérd utrustning

Exempel pa hur du fyller i tabellen:
- Enheten anvands pa patient och har darfér annu inte isolerats. Alternativ enhet

behovs. Fyll i modellnummer och serienummer. Ange NEJ for enhet isolerad och JA

for behov av Trilogy Evo.
- Enheten finns i lagret och har isolerats. En alternativ enhet behévs inte. Fyll i

modellnummer och serienummer. Ange JA for enhet isolerad och NEJ fér behov av
Trilogy Evo.

Modellnummer Produktbeskrivning Serienummer Enhet isolerad? Behov av
Trilogy Evo?

OJA [ NE) OJA [ONE)
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Referens: Trilogy 100 och Trilogy 200, fel pa silikonskum 2022-CC-SRC-045

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 fatt kinnedom om det viktiga
sakerhetsmeddelandet och nédvandiga atgarder som maste vidtas.

Kund/mottagare/inrattningens namn:

Gatuadress:

Stad/Lan/Postnummer/Land:

Kundatgarder:

1. Isolera alla berorda Trilogy 100- och Trilogy 200-enheter som for narvarande inte anvands pa
patienter.
Ange vilka serienummer som har isolerats i ditt svar pa det hir brevet.

2. lIdentifiera patienter som ska éverforas till en alternativ enhet.
Ange vilka serienummer som maste tas ur bruk och bytas ut mot en alternativ enhet.

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande viktiga sakerhetsmeddelandet och bekraftar
att informationen i det har brevet har vidarebefordrats till alla anvdandare som hanterar Trilogy 100- och
Trilogy 200-enheter.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum
(DD/MM/AAAR):

E-posta ifyllt formular till Post_Mkt_Nordic@philips.com
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