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SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU

Moguce nakupljanje otpada iz okruzenja na senzoru
unutarnjeg protoka respiratora Trilogy Evo, Evo 02, EV300 i
Evo Universal

Datum sigurnosne

Evidencijski broj HALMED-a

obavijesti
08.05.2023. 530-09/23-15/196

Naziv proizvodaca Naziv medicinskog proizvoda

Philips Respironics Inc. Trilogy Evo

Trilogy Evo 02
Trilogy EV300
Trilogy Evo Universal

Zahvaceni svi modeli
Kratki opis medicinskog proizvoda

Respirator namijenjen za pomo¢ pri disanju kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

Osnovne informacije o problemu

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) zaprimila je od tvrtke Eksa grupa d.o.o.
sigurnosnu obavijest koja sadrZi upozorenja i savjete o uporabi respiratora Trilogy Evo, Trilogy Evo 02,
Trilogy EV300 i Trilogy Evo Universal.

Proizvodac Philips Respironics uocio je nakupljanje otpada iz okruZenja (primjerice vanjske prasine i
prljavstine) na senzoru unutarnjeg protoka, $to moZe utjecati na tocnost isporuke tlaka, volumena ili
protoka zraka. Moguée posljedice za pacijente su barotrauma/volutrauma, hipoventilacija ili
hiperkapnija, $to, u slu¢aju da se ne lijeci, moZe dovesti do stanja hipoksemije i moguée nepopravljive
Stete.

Postojedi alarmi proizvoda ¢e upozoriti korisnika na svaku promjenu volumena ili tlaka protoka zraka.
Nakupljeni otpad iz okruZenja takoder moZe pri pokretanju aktivirati stanje alarma Respirator ne radi,
Sto ¢e onemoguditi rad uredaja.

Proizvodac Philips Respironics zamijenit ¢e senzor protoka zahvaéenih proizvoda koji su kupljeni prije
distribucije ove obavijesti, a kod kojih je zbog nakupljanja otpada iz okruzenja na senzoru protoka
ukljucen alarm Potreban servis respiratora ili Respirator ne radi, $to je potvrdila servisna mreza tvrtke
Philips Respironics. Za zamjenu respiratora nuzno je da je proizvodac obavijesten o kvaru unutar 2023.
godine.

Proizvodac poduzima sljedece korake za smanjenje rizika za pacijente:
e Upotreba filtera za Cestice bit ¢e obavezna kod svih respiratora.
e Filteri za Cestice ¢e se ukljuciti u tvornicko pakiranje proizvoda Trilogy Evo te ¢e se dodatno
distribuirati filtere za Cestice svim korisnicima koji su prethodno kupili proizvod.
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e Respiratori Trilogy Evo 02, Trilogy EV300 i Trilogy Evo Universal nastavit ¢e ukljucivati filter za
Cestice u tvornickom pakiranju proizvoda.

e Dodatni filteri dostupni su putem postupka narucivanja.

e Tvrtka Philips Respironics dodatno istrazuje problem kako bi utvrdila jesu li potrebne
eventualne dodatne radnje.

Savjet o koristenju medicinskog proizvoda i/ili radnje koje je potrebno poduzeti

Kako biste sprijecili nakupljanje otpada na senzoru protoka uredaja, potrebno je:

e Upotrijebiti filter za Cestice odobren od strane tvrtke Philips, koji onemogucuje znac¢ajnu veéinu
aerosola i Cestica koje se prenose zrakom da udu u proizvod. Ovaj filter mora se zamijeniti
izmedu pacijenata i jednom mjesecno na nacin naveden u uputama za uporabu. Upotreba ovog
filtera ranije nije bila obavezna, no sada jest.

e Zamijeniti ili umetnuti filter ulaza zraka na nacin naveden u Uputama za uporabu proizvodaca.

e Postavljanje filtera za Cestice ne zahtijeva promjenu postavki terapije.

Kako bi se utvrdila promjena terapije:

e Postavite odgovarajuée alarme prema nacinu rada s ventilacijom poput Nizak volumen u
izdahu, Niska minutna ventilacija, Nizak udisajni tlak ili Visok udisajni tlak.

e Alarmi Provjerite proksimalni tlak i Neispravan vanjski senzor protoka takoder mogu upozoriti
korisnika na ovaj problem. Navedeni alarmi su nepodesivi.

e Ako je zbog zacepljenja filtera terapija smanjena, proizvod ¢e oglasiti alarm niskog prioriteta
Filtar ulaza zraka je blokiran. U navedenom sluc¢aju proizvod ¢e nastaviti s normalnim radom,
no korisnik mora biti svjestan da je tada potrebno isprati filter ulaza zraka i zamijeniti filter za
Cestice.

e Pridrzavajte se uputa za svaki alarm, posebice za alarme Potreban servis respiratora ili
Respirator ne radi. Upotrijebite alternativnu opremu za ventilaciju ako se situacija ne razrijesi.

e Pobrinite se da pacijenti koji su ovisni o respiratoru imaju pristup alternativnoj opremi za
ventilaciju poput dodatnog respiratora ili proizvoda za ru¢nu reanimaciju.

Proslijedite obavijest svim zaposlenicima Vase ustanove kojima je to nuZno. Educirajte korisnike
proizvoda unutar svoje organizacije da je potrebno upotrebljavati filter ulaza zraka i filter za Cestice kod
svih pacijenata.

U slucaju potrebe za detaljnijim informacijama ili podrSkom, moZete se obratiti lokalnom predstavniku
tvrtke Philips, tvrtki Eksa Grupa d.o.o.

Ciljane grupe korisnika kojima je obavijest namijenjena

Korisnici
Zdravstveni radnici
Distributeri

Kontakt podaci za daljnje informacije

Distributer u Hrvatskoj:

Eksa Grupa d.o.0., Domaslovec, Domaslovecka 40, 10430 Samobor
Tel.: 01/4400004

E-adresa: eksagrupa@eksagrupa.hr
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Prijava Stetnih dogadaja HALMED-u

Molimo Vas da Stetne dogadaje povezane s medicinskim proizvodima prijavite HALMED-u putem
obrazaca dostupnih na internetskim stranicama HALMED-a u dijelu Obrasci. Popunjeni obrazac molimo
dostavite na adresu elektronicke poste: medpro@halmed.hr



https://www.halmed.hr/O-HALMED-u/Obrasci/3/#Obrasci-za-medicinske-proizvode
mailto:medpro@halmed.hr

