PHILIPS

UPPDATERAT: VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Anvandning av icke-pneumatiska nebulisatorer, nebulisatoraerosolavlagring for flodessensor och larm
om luftvagshinder

April 2026

<Till: Namn / Titel / Kundens namn
Gatuadress
Postadress, postnummer

<dndra rubrikens blockformat efter behov>

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

Ga igenom foljande information med alla i personalen som behdéver kédnna till innehallet i detta
meddelande. Det ar viktigt att forsta innebdrden av detta meddelande.

Spara detta brev for ditt register.

Basta kund,

Philips Respironics utfardar denna uppdatering till sékerhetsmeddelandet (FSN) 2026-CC-SRC-002,
som tidigare distribuerades gallande Trilogy Evo-plattformsventilatorer (Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2-
och Trilogy EV300-ventilatorer).

Sedan den férsta kommunikationen har Philips Respironics fatt feedback och fragor fran kunder
angaende begransningen av anvandningen av icke-pneumatiska nebulisatorer (t.ex. nebulisatorer med
vibrerande nat) som beskrivs i tidigare FSN 2026-CC-SRC-002 under referenspunkt 2025-CC-SRC-020.
Baserat pa ytterligare intern granskning och klinisk utvardering har Philips Respironics utvarderat risk
kontra nytta av fortsatt anvandning av de icke-pneumatiska nebulisatorerna (t.ex. nebulisatorer med
vibrerande nat). Baserat pa denna utvardering reviderar Philips Respironics sina riktlinjer for att tillata
anvandning av icke-pneumatiska nebulisatorer sa lange de uppdaterade instruktionerna for placering
av nebulisatorn och forstaelse av varningen i detta sakerhetsmeddelande till marknaden foljs.
Efterlevnad av den reviderade vagledningen i det har sikerhetsmeddelandet till marknaden stodjer
vardkontinuitet dar alternativa alternativ kan vara begransade eller inte lampliga i alla vardmiljoer.

Darfor ger denna uppdatering fortydliganden och reviderade riktlinjer angaende anvandning av icke-
pneumatiska nebulisatorer med Trilogy Evo-plattformsventilatorer.

Sarskilt:
e Paliknande satt som pneumatiska nebulisatorer kan icke-pneumatiska nebulisatorer anvandas sa
lange de placeras enligt riktlinjer och instruktioner om ratt plats for en nebulisator pa olika typer

av patientkretsar. Se "Bild 1: Godtagbar placering av integrerad nebulisator"

¢ VARNING: Ventilatorns noggrannhet kan paverkas negativt av forandringar i den inandade gasen
som orsakas av anvandning av bade pneumatiska och icke-pneumatiska nebulisatorer.
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For kunder som har uppdaterat till 1.06.15.00 avser anvandargranssnittet endast pneumatiska

[ )
nebulisatorer — dessa instruktioner galler dven for icke-pneumatiska nebulisatorer.

Figure 1: Acceptable In-Line Nebulizer Placement
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Den har uppdateringen dndrar inte den tidigare kommunicerade informationen rérande:
* Nebulisatoraerosolavlagring pa den interna flodessensorn (FSN 2024-CC-SRC-013 —

nebulisatoraerosolavlagring for flodessensor) och
¢ Tidsinstallning for larm om luftvagshinder (IPN 2024-CC-SRC-002 — Larm om luftvagshinder).

Vanligen las igenom detta brev noggrant, eftersom det innehaller uppdaterad vagledning om
anvandning av nebulisatorer. Den specifika nebulisatormodellen bor valjas och tillhandahallas av
vardgivaren enligt medicinska krav. Philips Respironics kan inte ge kliniska rekommendationer. Alla
fragor om patienthantering bor riktas till implig klinisk personal. Ett svarsformular medfoljer som ska
fyllas i och returneras enligt instruktionerna for att bekréfta att anvandare har tagit emot och forstatt

detta meddelande.
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1. Vad problemet dr och under vilka omstandigheter det kan uppsta

Anviandning av icke-pneumatiska nebulisatorer (t.ex. med vibrerande nit) (C&R 2025-CC-SRC-
020)

Efter utfardandet av vart sdkerhetsmeddelande till marknaden angaende anvandning av icke-
pneumatiska nebulisatorer (t.ex. med vibrerande n&t) med Trilogy Evo-enheten har vi blivit
medvetna om den patient- och driftpaverkan som ar férknippad med begransningen. Vid
tidpunkten for utfardandet av det initiala sdkerhetsmeddelandet baserades begransningen pa
icke-pneumatiska nebulisatorer (med vibrerande nat) pa observerade effekter pa ventilatorns
prestanda, inklusive potentiella forandringar i leveransens noggrannhet pa grund av aerosoliserad
medicin som paverkade den inandade gasen.

Efter utvardering av risk kontra nytta och kundfeedback pa faktisk klinisk, patient- och operativ
paverkan reviderar Philips Respironics sina riktlinjer for att tillata anvandning av icke-pneumatiska
nebulisatorer sa lange de uppdaterade instruktionerna for placering av nebulisatorn och forstaelse
av varningen i detta sdakerhetsmeddelande till marknaden f6ljs.

2. Risker och skador forknippade med uppdateringen av anvandning av nebulisatorer
(pneumatiska eller icke-pneumatiska)

Var forsiktig nar du anvander en nebulisator (pneumatisk eller icke-pneumatisk) med Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300. Nebulisatorer kan paverka ventilatorns prestanda beroende pa
typ av nebulisator, kretskonfiguration och behandlingslage.

Nar en nebulisator (pneumatisk eller icke-pneumatisk) anvands i linje med en passiv krets under
AC-VC-, SIMV- eller AVAPS-lagen bor kliniker vara medvetna om mdjliga avvikelser i
tidalvolymsleverans och -6vervakning. | aktiva PAP- och dubbla kretsar for vuxna har icke-
pneumatiska nebulisatorer inte visat paverkan pa ventilatorns prestanda eller visat parametrar
baserat pa tillgdngliga tester. | kontrast kan pneumatiska nebulisatorer paverka ventilatorns
prestanda 6ver alla kretstyper.

Under nebulisering kan volymnoggrannhet av leverans i AC-VK-, SIMV- eller AVAPS-lagen paverkas
av gasen som tillférs av en pneumatisk nebulisator och, i vissa konfigurationer, av forandringar i
gasegenskaper forknippade med en icke-pneumatisk nebulisator. Som ett resultat kan
patientvolym- och flédesévervakning som visas pa enheten inte spegla faktiska patientvarden och
kdnsligheten for utlésande faktorer kan paverkas. De aerosoliserade partiklarna kan dessutom
paverka komponenter i kretsen, inklusive den externa flédessensorn (i aktivt flode och dubbel
krets) och den passiva utandningsventilen (enkelextremitetskrets), patientmask eller maskknaror.
Dessa avvikelser i leverans och uppféljning kan leda till potentiella skador sasom hypoventilation,
obehag hos patienten och fordrojd klinisk respons. Eventuell minskning av ventilatorns
noggrannhet forvantas forsvinna nar nebuliseringen ar klar.

3. Beroérda produkter och hur de identifieras

Alla Trilogy Evo-, Trilogy Evo O2- och Trilogy EV300-modeller kan vara berérda av detta brev.
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4. Atgirder som ska vidtas av kunden eller anvindaren for att férebygga risker for patienter och
anvandare.

e Folj de uppdaterade instruktionerna i det har meddelandet angaende anvandning av icke-
pneumatiska nebulisatorer

o Se till att alla i organisationen som interagerar med en Trilogy Evo-plattformsventilator,
inklusive ldkare, terapeuter, sjukskoterskor, vardgivare och patienter, tar del av detta viktiga
sdkerhetsmeddelande till marknaden. Se till att de &r medvetna om férandringarna kring
anvandningen av nebulisatorer med dessa ventilatorer och att icke-pneumatiska nebulisatorer
far anvandas.

e Om en Trilogy Evo-plattformsventilator som tidigare fanns i din dgo har 6verforts ser du till att
mottagaren av ventilatorn far denna information.

o Fyllisvarsformularet till det viktiga sakerhetsmeddelandet till marknaden som medfdljer det
har brevet. Detta kravs for att verifiera att du har mottagit och forstar innehallet i
meddelandet.

o Distributdrer maste ta fram listan med kunder och skicka vidare det har
sakerhetsmeddelandet och alla relevanta bilagor till Ikare, vardpersonal, patienter och
anvandare.

5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Philips Respironics kommer att ge ut en uppdatering av anvandarhandboken fér att inkludera
denna vagledning om anvandning av icke-pneumatiska (t.ex. vibrerande nat) nebulisatorer.
Dessutom kommer Philips Respironics att slappa en programvaruuppdatering som aterspeglar
denna vagledning i anvdandargranssnittet och klargor att den géller bade icke-pneumatiska och
pneumatiska nebulisatorer. Uppdateringarna kommer att inga i en framtida version for att
minimera anvandarpaverkan genom upprepade uppdateringar av enheter och litteratur.

Om du behover ytterligare information eller hjalp i den har fragan ska du kontakta din lokala <Philips-
representantens kontaktuppgifter fylls i av marknadsgruppen/féretaget>

Detta meddelande har rapporterats till lampliga tillsynsmyndigheter.

Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Vanliga halsningar

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms,
Sleep and Respiratory Care
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Svarsformular for VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Referens: Trilogy Evo, Trilogy EV300 och Trilogy Evo O2 Anvandning av icke-pneumatiska nebulisatorer,
flodesgivare: avlagringar av nebuliserat aerosol, 2026-CC-SRC-002_B

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/inrittningens
namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Kundatgirder:
e Skicka det ifyllda formularet via fax till det nummer som anges nedan eller skicka det via e-post
till[lokalisering] inom 30 arbetsdagar efter mottagandet.

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande viktiga sdkerhetsmeddelandet till
marknaden och bekraftar att informationen i det har meddelandet har vidarebefordrats till alla
anvandare som hanterar ventilatorerna Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Befattning:

Telefonnummer:

E-postadress:

o o o

Datum (DD/MMM/AAAA):

<tillhandahall anvisningar har fér hur kunden returnerar formularet till Philips, t.ex. faxnummer, e-
postadress. Exempel: "Faxa det har ifyllda formularet till Philips pa (xxx)xxx-xxxx">
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