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SPREMENJENO: NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka 
 

Trilogy Evo, Trilogy Evo O2, Trilogy EV300 
Nepnevmatski nebulizator Uporaba, nabiranje nebuliziranega aerosola na senzor pretoka in alarm za 

obstrukcijo 
 

 
Maj 2026 
 

 
 
 
Spoštovani! 
 
Družba Philips Respironics izdaja to spremembo Obvestila o varnosti dobavljenega izdelka (FSN) 2026-
CC-SRC-002, ki je že bilo razdeljeno glede ventilatorjev platforme Trilogij Evo (Trilogy Evo, Trilogy Evo 
O2 in Trilogy EV300).  
 
Po začetni komunikaciji je družba Philips Respironics prejela povratne informacije in vprašanja od 
strank glede omejitve uporabe nepnevmatskih nebulizatorjev (npr. vibrirajočih mrežnih 
nebulizatorjev), kot je opisano v prejšnjem dopisu FSN 2026-CC-SRC-002 pod referenčno točko 2025-
CC-SRC-020.  Na podlagi dodatnega notranjega pregleda in klinične ocene je družba Philips Respironics 
ocenila razmerje med tveganjem in koristjo nadaljnje uporabe nepnevmatskih nebulizatorjev (npr. 
vibrirajočih mrežastih nebulizatorjev). Na podlagi te ocene družba Philips Respironics popravlja svoje 
smernice, da bi omogočila uporabo nepnevmatskih nebulizatorjev pod pogojem, da se upoštevajo 
spremenjena navodila za namestitev nebulizatorjev in opozorilo v tem obvestilu o varnosti 
dobavljenega izdelka. Upoštevanje popravljenih smernic v tem obvestilu o varnosti dobavljenega 
izdelka omogoča neprekinjeno oskrbo tam, kjer so alternativne možnosti omejene ali niso primerne v 
vseh okoljih oskrbe.  
 
Zato ta sprememba pojasnjuje in popravlja smernice glede uporabe nepnevmatskih nebulizatorjev z 
ventilatorji platforme Trilogy Evo.  
 
Lahko se zgodi naslednje:  
 
• Podobno kot pnevmatski nebulizatorji se lahko uporabljajo tudi nepnevmatski nebulizatorji, če so 

nameščeni v skladu s smernicami in navodili o pravilni lokaciji za nebulizator v različnih vrstah 
sistemov za pacienta.  Glejte "Slika 1: Sprejemljiva namestitev nebulizatorja v liniji" 
 

• OPOZORILO: Na natančnost ventilatorja lahko negativno vplivajo spremembe v vdihnjenem plinu, 
ki jih povzroča uporaba tako pnevmatskih kot nepnevmatskih nebulizatorjev.  

 

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno nadaljnjo uporabo 
opreme 

 
Naslednje informacije preučite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila. 

Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva. 
 

Shranite ta dopis za svojo evidenco. 
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• Za stranke, ki so posodobile izdajo 1.06.15.00, se uporabniški vmesnik nanaša le na pnevmatske 
nebulizatorje – ta navodila sicer veljajo tudi za nepnevmatske nebulizatorje.  

 
 

 
 
 
Ta sprememba ne spreminja predhodno sporočenih informacij glede: 
• odlaganje nebuliziranih aerosolov na notranjem senzorju pretoka (FSN 2024-CC-SRC-013 – Obloge 
nebuliziranih aerosolov na senzorju pretoka), in 
• časovno usklajevanje alarma za oviro (IPN 2024-CC-SRC-002 – Alarm za oviro). 
 
 
Natančno preberite to pismo, saj vsebuje spremenjene smernice glede uporabe nebulizatorjev.  
Ponudnik zdravstvenih storitev mora izbrati in zagotoviti specifičen model nebulizatorja glede na 
zahteve zdravila. Družba Philips Respironics ne more dajati kliničnih priporočil. Vsa morebitna 
vprašanja glede obravnave pacientov je treba nasloviti na ustrezne klinične strokovnjake. Obrazec za 
odgovor je priložen in ga je treba izpolniti ter vrniti v skladu z navodili, da potrdite prejem in 
razumevanje te spremembe. 
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1. Kakšne so pomanjkljivosti in v kakšnih pogojih se lahko pojavijo 
 

Uporaba nepnevmatskih (npr. vibrirajočih mrežastih) nebulizatorjev (C&R 2025-CC-SRC-020) 
 
Po izdaji našega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka glede uporabe nepnevmatskih (npr. 
vibrirajočih mrežastih) nebulizatorjev z napravo Trilogy Evo smo bili seznanjeni z vplivom omejitve 
na pacienta in operativno uporabo.  Ob začetni izdaji obvestila o varnosti dobavljenega izdelka je 
omejitev za nepnevmatske (vibrirajoče mrežaste) nebulizatorje temeljila na opaženih vplivih na 
delovanje ventilatorja, vključno z morebitnimi spremembami natančnosti dovajanja terapije zaradi 
aerosoliziranih zdravil, ki vplivajo na vdihnjeni plin.  

 
Po oceni koristi in tveganja ter pregledu povratnih informacij strank o dejanskem vplivu na 
klinično prakso, paciente in delovanje opreme družba Philips Respironics popravlja svoje smernice, 
da bi omogočila uporabo nepnevmatskih nebulizatorjev pod pogojem, da se upoštevajo 
spremenjena navodila in opozorilo v tem obvestilu o varnosti dobavljenega izdelka.  

 
 
2. Nevarnosti in poškodbe, povezane z uporabo nebulizatorjev (pnevmatskih ali nepnevmatskih)  

 
Bodite previdni pri uporabi nebulizatorja (pnevmatskega ali nepnevmatskega) pri ventilatorjih 
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300.  Nebulizatorji lahko vplivajo na delovanje ventilatorja 
glede na vrsto nebulizatorja, konfiguracijo sistema in način terapije.  
 
Ko se nebulizator (pnevmatski ali nepnevmatski) uporablja v liniji s pasivnim sistemom v načinih 
AC-VC, SIMV ali AVAPS, morajo biti zdravniki pozorni na morebitna neskladja pri dovajanju in 
spremljanju dihalnega volumna.  Pri odraslih aktivnih PAP in odraslih dvokračnih sistemih 
nepnevmatski nebulizatorji niso pokazali vpliva na delovanje ventilatorja ali na prikazane 
parametre glede na razpoložljivo testiranje.  Nasprotno pa pnevmatski nebulizatorji lahko vplivajo 
na delovanje ventilatorjev v vseh vrstah sistemov.  
 
Med nebulizacijo lahko plin, ki ga dodajo pnevmatski nebulizatorji in v določenih konfiguracijah 
spremembe lastnosti plina, povezane z nepnevmatskimi nebulizatorji, vplivajo na natančnost 
dovajanja volumna v načinih AC-VC, SIMV ali AVAPS.  Zaradi tega spremljanje volumna in pretoka 
za pacienta, prikazano na napravi, morda ne odraža dejanskih vrednosti pacienta in to lahko vpliva 
na občutljivost sprožitev.   Aerosolizirani delci lahko vplivajo na komponente sistema, vključno z 
zunanjim senzorjem pretoka (EFS) (sistemi Active Flow in dvokračni sistemi Dual Limb) in ventilom 
za pasivni izdih (enokračni sistem), masko ali kolenom cevi maske. Ta odstopanja v dovajanju in 
spremljanju lahko privedejo do morebitnih poškodb, kot so hipoventilacija, nelagodje pacienta in 
zapoznel klinični odziv. Morebitno zmanjšanje natančnosti ventilatorja naj bi izzvenelo, ko je 
nebulizacija končana.  
 

3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati 
 

Ta dopis lahko zadeva vse modele Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300. 
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4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka ali uporabnik, da prepreči nevarnost za paciente ali 
uporabnike 

 
• Upoštevajte spremenjena navodila v tem obvestilu glede uporabe nepnevmatskih 

nebulizatorjev  
 

• To nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka posredujte vsem osebam v vaši organizaciji, 
ki imajo stik z ventilatorjem platforme Trilogy Evo, vključno z zdravniki, terapevti, medicinskimi 
sestrami, negovalci in pacienti. Poskrbite, da so seznanjeni s spremembami glede uporabe 
nebulizatorjev s temi ventilatorji in da se nepnevmatske nebulizatorje lahko uporablja.  

 
• Če je bil ventilator platforme Trilogy Evo, ki ste ga včasih imeli v lasti, prenesen drugim 

subjektom, poskrbite, da jim boste posredovali te informacije. 
 

• Izpolnite obrazec za odgovor na NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka, ki je 
priložen temu dopisu. To je potrebno za potrditev, da ste prejeli in razumete vsebino tega 
obvestila. 

 
• Distributerji morajo sestaviti seznam strank in, ko je to primerno, distribuirati to obvestilo o 

varnosti dobavljenega izdelka vsem zadevnim zdravnikom, članom zdravstvenega osebja, 
pacientom in/ali uporabnikom.     

 
 
5. Načrtovani ukrepi, s katerimi bo družba Philips Respironics odpravila pomanjkljivost 

 
 
Družba Philips Respironics bo izdala posodobitev uporabniškega priročnika, ki bo vključevala te 
smernice o uporabi nepnevmatskih (npr. vibrirajočih mrežnih) nebulizatorjev.  Poleg tega bo 
družba Philips Respironics izdala programsko posodobitev, ki bo odražala te smernice v 
uporabniškem vmesniku, da bo jasno, da smernice veljajo tako za nepnevmatske kot tudi za 
pnevmatske nebulizatorje.  Posodobitve bodo vključene v eno od prihodnjih izdaj, da se zmanjša 
vpliv na uporabnike zaradi ponavljajočih se posodobitev naprav in literature.  

 
 
Če potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te težave, se obrnite na lokalnega zastopnika 
družbe Philips: PULMODATA d.o.o., Zgornje Jarše, Puchova 1, 1235 Radomlje. 
 
 
To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.  
  
  
 
Philips obžaluje morebitne nevšečnosti zaradi te pomanjkljivosti. 
 
Lep pozdrav, 
 
Tracie Capozzio 
Head of Quality Therapy Platforms 
Sleep and Respiratory Care 


