PHILIPS

Correcao de Dispositivo Médico
URGENTE

Contaminag¢ao ambiental do sensor dos dispositivos Trilogy
Evo, Trilogy Evo O,, Trilogy Evo Universal, Trilogy EV300

Este documento contém informagdes importantes para o uso continuo, seguro e
adequado de seu equipamento.

Analise as informagdes atualizadas a seguir com todos os membros da sua equipe que
precisam estar cientes do contetido deste comunicado. E importante que as implicacdes
deste comunicado sejam compreendidas.

Um problema foi identificado nos ventiladores Philips Respironics Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal
e Trilogy EV300 e Trilogy Evo que podem representar risco para os pacientes se ndo forem mitigados.
Detritos ambientais podem se acumular no sensor de fluxo interno da maquina, causando oclusdo
parcial, o que pode afetar o fornecimento preciso de pressao, volume ou fluxo. Um mau funcionamento
causado por esse problema pode resultar em danos ao paciente até hipoxemia, se nao for abordado
pelo prestador de cuidados. Observe que esses dispositivos podem continuar sendo usados com
seguranga, de acordo com as mitigagdes abaixo e as Instrugdes de Uso.

1. Descrigao do problema.

A Philips Respironics detectou detritos ambientais (por exemplo, poeira externa e sujeira) no duto de ar
de alguns dispositivos que foram devolvidos do campo. A exposi¢ao prolongada a esses detritos
ambientais pode levar ao acimulo de particulas no sensor de fluxo interno dentro do dispositivo. Isso
pode fazer com que o dispositivo forneca pressao, volume ou fluxo de forma imprecisa.

O uso de um filtro de particulas evita o acimulo de detritos ambientais que podem causar o mau
funcionamento do dispositivo.

A Philips Respironics recebeu 542 (quinhentos e quarenta e dois) relatos de um dispositivo Trilogy Evo
com algum nivel de acimulo de detritos ambientais no sensor de fluxo da maquina. Essa é uma taxa de
incidéncia relatada de menos de 1% (um por cento). 3 (trés) relatos incluiram uma alegagao de lesdo
grave, em que 1 (um) desses casos relatou um débito de paciente que atualmente ndo pode ser atribuido
a esse problema. Esse dispositivo foi devolvido a Philips Respironics para investigacdao sem um filtro de
entrada ou filtro de particulas instalado. A contaminagdo severa do duto de ar do dispositivo e do sensor
de fluxo da maquina por detritos ambientais (por exemplo, poeira e sujeira) contribuiu para a
degradagdo do desempenho do dispositivo, que operou como pretendido, porém varios alarmes de alta
prioridade foram confirmados.
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2. Perigos potenciais associados ao problema.

A Philips Respironics avaliou o problema e determinou que, nas piores condi¢des, o seguinte risco
pode estar presente para as populagdes de pacientes mais vulneraveis que usam esses dispositivos.

O acumulo de detritos ambientais na superficie do sensor de fluxo da maquina pode, ao longo do
tempo, chegar a um ponto em que a precisdo de varios parametros de terapia é afetada. Se isso
acontecer, o paciente pode apresentar barotrauma/volutrauma, hipoventilacdo, hipercapnia e, se ndo
for abordado, pode resultar em hipoxemia e danos potencialmente irreversiveis.

Os alarmes existentes no dispositivo, configurados pelo médico, alertardo o usudrio sobre alteragdes
de volume ou pressao.

Ap0s a inicializagdo, um alarme Ventilator Inoperative pode ser acionado por contamina¢do ambiental
acumulada, impossibilitando a operagao do dispositivo.

3. Produtos afetados e como identifica-los.

Todos os modelos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300 e Trilogy Evo Universal podem ser
impactados por esse problema. Consulte o grafico anexo dos nimeros de peca afetados.

Para identificar o modelo, consulte o nimero de pecga na parte inferior do dispositivo ma lista anexa
dos produtos afetados:
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4. Providéncias que devem ser tomadas pelo usudrio para evitar riscos aos pacientes.

Para ajudar a evitar o acimulo de detritos no sensor de fluxo da maquina:

e Use o filtro de particulas aprovado pela Philips, que impede que uma maioria significativa de
aerossois e particulas transportada pelo ar entre no dispositivo. Esse filtro deve ser substituido
entre pacientes e mensalmente, conforme indicado nas Instru¢des de Uso. O uso desse filtro
era opcional anteriormente. Agora, é obrigatdrio.

e Use ofiltro de entrada de ar conforme indicado nas Instrugdes de Uso.

e Ainstalacdo do filtro de particulas ndo exigird uma alteragao nas configuracdes da terapia.

Para ajudar a detectar mudancas na terapia:

e Defina alarmes apropriados com base no modo de ventilagdo, como Low Tidal Volume, Low
Minute Ventilation, Low Inspiratory Pressure e High Inspiratory Pressure.

e Os alarmes Check Proximal Pressure e External Flow Sensor Failed também podem alertar o
usudrio sobre esse problema. Eles sdo alarmes ndo configuraveis.

e QO dispositivo emitira um alarme de baixa prioridade Inlet Filter(s) Blocked se a terapia for
reduzida devido a oclusdo do filtro. O dispositivo continuara funcionando se isso ocorrer,
mas o usuario deve estar ciente de enxaguar o filtro de entrada de ar e substituir o filtro de
particulas.

e Observe as instrugdes para qualquer alarme, especialmente Ventilator Service Requiredou
Ventilator Inoperative. Se a situacdo ndo puder ser resolvida, use equipamentos de
ventilagdo alternativos.
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e Garanta que os pacientes dependentes de ventilador tenham acesso a equipamentos de
ventilagdo alternativos, como um ventilador de reserva ou ressuscitador manual.

Repasse este aviso para todos os funciondrios de sua organizagao que precisam estar cientes. Treine
os usudrios de dispositivos em sua rede para usar a entrada de ar e os filtros de particulas em todos
os pacientes. Envie este aviso para qualquer organizagdo para a qual um dispositivo afetado foi
vendido ou distribuido.

5. Agoes planejadas pela Philips Respironics para corrigir o problema.

e O uso de um filtro de particulas agora é obrigatério para todos os dispositivos.

e A Philips Respironics esta atualizando as configuragdes do Trilogy Evo para incluir o filtro de
particulas na embalagem do dispositivo de fabrica. Além disso, a Philips Respironics distribuira
um filtro de particulas para todos os proprietarios do Trilogy Evo que ja compraram um
dispositivo.

e As configuragdes do Trilogy Evo 02, Trilogy EV300 e Trilogy Evo Universal continuardo incluindo
o filtro de particulas com o dispositivo de fabrica.

e A Philips Respironics substituira o sensor de fluxo da maquina de dispositivos impactados que
atendam aos seguintes critérios:

o Odispositivo foi adquirido antes da distribuicdo deste aviso.

o O dispositivo emitiu um alarme Ventilator Service Required ou Ventilator Inoperative
devido ao acumulo de detritos ambientais no sensor de fluxo da maquina, o que foi
confirmado pela rede de servigos da Philips Respironics.

o A Philips Respironics é informada do mau funcionamento dentro do ano de 2023.

e Filtros adicionais estdo disponiveis por meio do processo de pedido padrao da Philips
Respironics.

e A Philips Respironics esta investigando o problema para determinar se a¢des adicionais sdo
necessarias.

Implemente as a¢des acima para evitar riscos para seus pacientes.

Se vocé precisar de mais informagdes ou suporte sobre este problema, entre em contato com seu
representante local da Philips ou com o Servico de Atendimento ao Cliente da da Philips
Respironics pelo telefone 1 (800) 345-6443, para clientes de atendimento domiciliar, ou 1 (800)
722-9377, para clientes de atendimento hospitalar.

Este aviso foi comunicado aos Orgdos Reguladores apropriados. Reacdes adversas ou problemas
de qualidade experimentados com o uso deste produto podem ser reportados a Philips ou a
autoridade competente local.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por esta alteragao aos requisitos de utilizagao.

Atenciosamente,

—— F / ’_,..»-',,,- >
,.‘;":’/’"}z v ///C--{J
Tom Fallon i
Lider de Qualidade — Philips Respironics
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Modelos de dispositivos afetados

Modelo Descri¢do uDI

DS2000X11B | Ventilador Universal Trilogy Evo 606959052000
DS2100X11B | Trilogy Evo, 02, EUA 606959051997
DS2110X11B | Trilogy Evo, EUA 606959051942
DS2200X11B | Trilogy Evo, 02, EV300, EUA 606959052017
IN2100X15B | Trilogy Evo, 02, Internacional 606959054059
IN2110X15B | Trilogy Evo, Internacional 606959051959
IN2200X15B | Trilogy Evo, 02, EV300, internacional 606959056497
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Substituicao ou instalagao do filtro de espuma de entrada de ar

O filtro de espuma de entrada de ar é a espuma cinza localizada no painel posterior do ventilador. Ele

protege o ventilador da sujeira e poeira.

No ambiente clinico, substitua mensalmente e entre pacientes. No ambiente domiciliar, substitua a
cada seis meses e entre pacientes. Use apenas os filtros fornecidos pela Philips Respironics. Descarte
de acordo com as regulamentacgdes locais. A ventilagdo pode continuar durante a substituicdo do

filtro.

Para substituir ou instalar o filtro de entrada descartavel:

1. Certifique-se de ter um filtro de
substituicdo por perto.

2. Aperte ofiltro e retire-o da tampa do
filtro. Enxdgue o filtro sujo em dgua limpa.
Examine o filtro para verificar a limpeza e
repita até que o filtro esteja limpo. Deixe o
filtro secar completamente antes de
reinstalar.

3. Parainserir o filtro de substituicdo limpo,
aperte-o enquanto o pressiona na tampa
do filtro, conforme mostrado. Posicione-o
com seguranca atrds da contencgdo superior
e inferior.

Air-Inlet
Foam Filter

PN 1135260 (embalagem com 1
unidade: atendimento domiciliar) PN
1134591 (embalagem com 10
unidades: atendimento hospitalar)
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Substituicao ou instalagao do filtro de particulas

O filtro de particulas protege o ventilador da sujeira e poeira. Substitua o filtro de particulas
mensalmente e entre os pacientes. A ventilacdo pode continuar durante a substitui¢cdo do filtro.

Para substituir ou instalar o filtro de particulas:

1. Certifique-se de ter um filtro de

substituicdo por perto. \@

Particulate
Filter

PN 1134430 (embalagem com 10 unidades)

2. Gire atampa do filtro um quarto de volta no sentido anti-horario e, em seguida, puxe-o para
remover.

4. Coloque um novo filtro no dispositivo e, em seguida, gire o filtro um quarto de volta no
sentido horario enquanto pressiona para fixa-lo.
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