PHILIPS
Viktigt produktmeddelande

VIKTIGT PRODUKTMEDDELANDE

5 juni 2024
RE: Trilogy Evo-enheter uppfyller inte kraven i standarder for larm om luftvagshinder
Basta kund,

Philips Respironics har blivit medvetna om att enheterna Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
inte uppfyller kraven pa larm om luftvagshinder som anges i ISO 80601-2-12 klausul 201.12.4.108 och
ISO 80601-2-72 klausul 201.12.4.107.

Det hér viktiga produktmeddelandet ar avsett att informera om:

1. Vad overensstimmelsefelet gallande larm om luftviagshinder ar och under vilka
omstandigheter det kan intraffa

Utformningskraven for Trilogy Evo-enheter 6verensstammer inte med kraven i ISO-standarderna.
Standarderna specificerar att den maximala fordréjningen fran luftvagshinder till larm inte far vara
mer an 2 andningscykler eller 5 sekunder, beroende pa vilket som tar langst tid. Den aktuella
fordrojningen for larm om luftvdgshinder ar dock 65 sekunder, vilket ar en fordréjning pa 60
sekunder mer dn vad som kravs av standarderna.

Philips Respironics har bedémt detta problem och faststéllt att det inte utgér nagon risk for
patienter. Forutom larm om luftvagshinder intraffar andra larm med medelhdg och hog prioritet i
handelse av luftvagshinder. Inga biverkningar, inklusive dodsfall eller skador, har rapporterats.

2. Berérda produkter och hur de identifieras
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300.
3. Vilka atgarder du som kund kan vidta for att minimera problemets effekter

Se den senaste versionen av bruksanvisningen, folj riktlinjerna i handelse av ett luftvdagshinder.
Forlita dig inte enbart pa larmet om luftvagshinder for att avgéra om en luftvag ar hindrad.
Kontrollera att larmen som namns nedan ar aktiverade i enlighet med avsnitt 6.9.2 i
bruksanvisningen. Ytterligare relevanta larm som kan intraffa under ett luftvagshinder ar:

- High Inspiratory Pressure (Hogt inspiratoriskt tryck)

- Circuit Disconnected (Krets frankopplad)

- Low Tidal Volume (Lag tidalvolym)

- Low Minute Ventilation (Lag minutventilation)

- Low Respiratory Rate (Lag andningsfrekvens)

- Low Peak Inspiratory Pressure (Lagt inspiratoriskt topptryck)
- Rebreathing Detected (Atercirkulerande andning upptéckt)
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4. Atgirder som planeras av Philips

Philips Respironics kommer att sldppa en programvaruuppdatering for att atgdrda detta problem,
sa att utlosningsvillkoren for larm om luftvagshinder 6verensstammer med kraven i standarderna.
En separat avisering tillhandahalls ndr en programvarulsning ar tillgénglig.

5. Ytterligare information och support

Om du behover mer information eller hjalp i den har fragan kan du kontakta din lokala Philips-
representant:

<Nér en representant kravs tillhandahalls kontaktuppgifter av marknadsgruppen>

Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

by

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT PRODUKTMEDDELANDE
SE-036

Referens: Trilogy Evo-enheter uppfyller inte kraven i standarder for larm om luftvagshinder
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
2024-CC-SRC-002

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formuléret till Philips Healthcare snarast efter mottagande och
senast inom 30 dagar efter mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har
fatt kdnnedom om det viktiga produktmeddelandet och nddviandiga atgarder som maste
vidtas. 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:

Kundatgirder:

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medfoljande produktmeddelandet och bekraftar att
informationen i det hdar meddelandet har vidarebefordrats till alla anvandare som hanterar Trilogy Evo,
Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300.

Namn pa person som fyller i formularet:_

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD/MMM/AAAA):
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