PHILIPS
VIKTIGT PRODUKTMEDDELANDE

RE: Val av krets i anvandargranssnittet pa plattformarna Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal
och Trilogy EV300

Basta kund,

Vid anvandning av vissa kretsar med Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal och Trilogy EV300
har Philips Respironics blivit medvetna om ett potentiellt problem som kan uppsta vid anvandning av
forinstallda kretskalibreringsinstallningar med vissa kretsar fran Fisher & Paykel (F&P) for en extremitet.
Philips Respironics har inte upptackt nagra problem med kvaliteten eller prestandan hos F&P-kretsar vid
tillverkning eller leverans.

Det hér viktiga produktmeddelandet ar avsett att informera om:
1. Vad problemet dr och under vilka omsténdigheter det kan intraffa

Trycktillforseln kan stegvis 6verskrida de angivna granserna (+ 2 cmH20 + 4 %) for
tryckkontrollnoggrannhet vid anvandning av foljande kretskonfigurationer med forinstallda
kretsinstallningar om konfigurerats pa enhetens anvandargranssnitt:

e F&P Vuxen, RT202 en extremitet, inspiratorisk uppvarmd, krets med 20 mm innerdiameter,
konfigurerad med kretsinstéllningen “Vuxen (20-22 mm)”

e F&P Vuxen, 900MR810 ateranvandbar Evatherm-krets for en extremitet, konfigurerad med
kretsinstallningen "Vuxen/barn (19 mm)”

Alla andra kritiska parametrar, inklusive méatningar av tidvattenvolym och larm, fortsatter att fungera
som forvantat och paverkas inte av kretsinstallningen.

Denna situation kan intraffa nar lakaren valjer en forinstalld kretskonfiguration baserat pa diametern i
markningen som tillhandahalls av kretstillverkaren. Philips Respironics-tester indikerar att eventuella
avvikelser inte kommer att avvika med mer @n 4 cmH20 fran den publicerade
noggrannhetsspecifikationen for tryckkontroll. Alla specifikationer har publicerats i enhetens
bruksanvisning.

Philips Respironics har utvarderat det har problemet och har faststallt att det inte leder till nagon ny
eller 6kad risk for patienterna eftersom varje mindre avvikelse i trycktillférsel kompenseras for nar
patienten stélls in pa kretsen och sakerstaller deras komfort och kompatibilitet (se avsnittet Kalibrering
for ”Enhetskonfiguration” och se Klinisk bedomning for ”Enhetsdrift” i bruksanvisningen).

Det har problemet upptacktes vid interna tester som utfordes av Philips Respironics vid validering av
systemprestanda i alla anvandningsfall. Det har inte férekommit nagra rapporter om att detta
problem har observerats vid klinisk anvandning eller rapporter om att det orsakar skada vid denna
tidpunkt.
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2. Beroérda produkter och hur de identifieras

Det har problemet paverkar Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal och Trilogy EV300 nér du
anvander foljande kretsar:

F&P-kretsens artikelnummer Philips artikelnummer Artikelbeskrivning
En extremitet, inspiratorisk
RT202 1141426 uppvarmd, krets med 20 mm

innerdiameter
Ateranvandbar Evatherm-krets
for en extremitet

900MR810 1141549

3. Vilka atgarder du som kund kan vidta for att minimera problemets effekter

For att sékerstélla att variation i tryck inte uppstar ska du utfora en kretskalibrering ndr du anvander
F&P, vuxen RT202 och 900MR810.

Utfor foljande atgarder (se avsnittet Kalibrering for “Enhetskonfiguration” och Klinisk bedémning for
"Enhetsdrift” i bruksanvisningen) for att férhindra att problemet intraffar:

e Innan du paborjar mekanisk ventilation ska du utfora en kretskalibrering nar du ansluter till en
F&P RT202- eller en 900MR810-krets. Nuvarande vagledning i bruksanvisningen definierar
detta som ett valfritt steg (se Kalibrering under “Enhetskonfiguration”), men for dessa specifika
kretsar rekommenderar vi att du gor detta till ett obligatoriskt steg tills en 16sning som atgardar
problemet finns tillganglig.

e Setill att larmen for hog tidalvolym och lag tidalvolym ar installda pa ratt satt.

e Om enheten for ndrvarande anvdands med en F&P RT202- eller 900MR810-krets och en
kretskalibrering inte har utforts ska du ta bort patienten fran enheten, tillhandahalla ett
alternativt ventilationssatt vid behov och utféra en kretskalibrering.

e Se handboken (se Kalibreringsvagledning i avsnittet “Enhetsalternativ” i bruksanvisningen) for
vagledning om hur du utfor kretskalibrering (eller se stegen nedan).

Kalibrera en krets: (ANSVARSFRISKRIVNING: bilderna nedan &r pa engelska, men de refererade
ikonerna och knapparna ar lika pa alla sprak fér den har enheten.)

1. Tryck pa ikonen Alternativ & pa menyraden.

A &P

07

N @
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2. | fonstret Alternativ trycker du pa Kalibrering och instéllning.

o [ peare § | o
Options
Device Options > Calibration & Setup >
Data Transfer > Alarm & Event L >
Information >
J - A l 8.29AM

3. | fonstret Kalibrering och installning trycker du pa Kretskalibrering.
@ & [J° peaanc | o

< Calibration & Setup

Circuit Calibration Active Circuit Leak Test 02 Sensor Calibration 02 Sensor Adapter Zero.

‘-E ~ [amm
4. | fonstret Kalibrera krets i listan Aktuella ordinationer trycker du pa den ordination du vill
kalibrera och trycker sedan pa Kalibrera.

5. Folj instruktionerna pa skdarmen.
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Calibrate Circuit for A/C-PC Passive (Prescription 1) >4

Test Steps
Circuit Compliance \/

rcuit Resistan

[ |

Continue e %
0

- Bekrafta att kretskalibreringen ar lyckad:

REEERSE TR for A Gt Passive (Rrascripten Circutt Calibratior Vv

% . ; - Om nagon del
av testet

misslyckas
atgardar du
problemet som
foreslas pa
skdarmen och
trycker sedan pa
Testa igen for att
fortsatta testet.

07/15/2024 4:13PM

- Om du vill avbryta testet trycker du pa Avsluta.
4. Atgirder som planeras av Philips
Philips Respironics arbetar for narvarande pa en 16sning pa det har problemet. En separat avisering
tillhandahalls nér en I8sning finns tillganglig.
5. Ytterligare information och support
Om du behdver ytterligare information eller support angaende detta problem kan du kontakta din
lokala Philips Respironics-representant: Medidyne info@medidyne.se
Philips Respironics beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.
Vénliga halsningar

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT PRODUKTMEDDELANDE
SE-137

Referens: Val av krets i anvandargranssnittet pa Trilogy Evo-plattformarna Trilogy Evo, Trilogy
Evo 02, Trilogy Evo Universal och Trilogy EV300, 2024-CC-SRC-012

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet 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 kinnedom om det viktiga produktmeddelandet och nédvandiga atgarder som maste vidtas. Fyll i de
obligatoriska falten i formuldret, skanna och skicka via e-post till regulatory@medidyne.dk

Kund/mottagare/inrattningens namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Kundatgarder:

e L3s och bekrafta det viktiga produktmeddelandet.

e Dukan fylla i det har formularet och skicka tillbaka det till regulatory@medidyne.dk
Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medfdljande viktiga produktmeddelandet och bekraftar
att informationen i det har meddelandet har vidarebefordrats till alla anvandare som hanterar Trilogy
Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Universal och Trilogy EV300.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Befattning:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD / MMM / ARAA):

Maila det har ifyllda formularet till: Medidyne, mail: regulatory@medidyne.dk
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