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SPREMENIJENO: NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Nepnevmatski nebulizator Uporaba, nabiranje nebuliziranega aerosola na senzor pretoka in alarm za
obstrukcijo

Maj 2026

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

Naslednje informacije preucite 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.

Spostovani!

Druzba Philips Respironics izdaja to spremembo Obvestila o varnosti dobavljenega izdelka (FSN) 2026-
CC-SRC-002, ki je Ze bilo razdeljeno glede ventilatorjev platforme Trilogij Evo (Trilogy Evo, Trilogy Evo
02 in Trilogy EV300).

Po zacetni komunikaciji je druzba Philips Respironics prejela povratne informacije in vprasanja od
strank glede omejitve uporabe nepnevmatskih nebulizatorjev (npr. vibrirajocih mreznih
nebulizatorjev), kot je opisano v prejSnjem dopisu FSN 2026-CC-SRC-002 pod referencno tocko 2025-
CC-SRC-020. Na podlagi dodatnega notranjega pregleda in klinicne ocene je druzba Philips Respironics
ocenila razmerje med tveganjem in koristjo nadaljnje uporabe nepnevmatskih nebulizatorjev (npr.
vibrirajocih mrezastih nebulizatorjev). Na podlagi te ocene druzba Philips Respironics popravlja svoje
smernice, da bi omogocila uporabo nepnevmatskih nebulizatorjev pod pogojem, da se upostevajo
spremenjena navodila za namestitev nebulizatorjev in opozorilo v tem obvestilu o varnosti
dobavljenega izdelka. UposStevanje popravljenih smernic v tem obvestilu o varnosti dobavljenega
izdelka omogoca neprekinjeno oskrbo tam, kjer so alternativne moznosti 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:

e Podobno kot pnevmatski nebulizatorji se lahko uporabljajo tudi nepnevmatski nebulizatoriji, ¢e so
namesceni v skladu s smernicami in navodili o pravilni lokaciji za nebulizator v razli¢nih vrstah
sistemov za pacienta. Glejte "Slika 1: Sprejemljiva namestitev nebulizatorja v liniji"

e OPOZORILO: Na natancnost ventilatorja lahko negativno vplivajo spremembe v vdihnjenem plinu,
ki jih povzroc¢a uporaba tako pnevmatskih kot nepnevmatskih nebulizatorjev.
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e Zastranke, ki so posodobile izdajo 1.06.15.00, se uporabniski vmesnik nanasa le na pnevmatske
nebulizatorje — ta navodila sicer veljajo tudi za nepnevmatske nebulizatorje.

Figure 1: Acceptable In-Line Nebulizer Placement
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Ta sprememba ne spreminja predhodno sporocenih informacij glede:
» odlaganje nebuliziranih aerosolov na notranjem senzorju pretoka (FSN 2024-CC-SRC-013 — Obloge

nebuliziranih aerosolov na senzorju pretoka), in
e ¢asovno usklajevanje alarma za oviro (IPN 2024-CC-SRC-002 — Alarm za oviro).

Natancno preberite to pismo, saj vsebuje spremenjene smernice glede uporabe nebulizatorjev.
Ponudnik zdravstvenih storitev mora izbrati in zagotoviti specifi¢en model nebulizatorja glede na
zahteve zdravila. Druzba Philips Respironics ne more dajati klini¢nih priporocil. Vsa morebitna
vprasanja glede obravnave pacientov je treba nasloviti na ustrezne klini¢éne strokovnjake. Obrazec za
odgovor je priloZen in ga je treba izpolniti ter vrniti v skladu z navodili, da potrdite prejem in

razumevanje te spremembe.
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1. Kaksne so pomanjkljivosti in v kakSnih pogojih se lahko pojavijo
Uporaba nepnevmatskih (npr. vibrirajoc¢ih mrezastih) nebulizatorjev (C&R 2025-CC-SRC-020)

Po izdaji nasega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka glede uporabe nepnevmatskih (npr.
vibrirajoCih mrezastih) nebulizatorjev z napravo Trilogy Evo smo bili seznanjeni z vplivom omejitve
na pacienta in operativno uporabo. Ob zacetni izdaji obvestila o varnosti dobavljenega izdelka je
omejitev za nepnevmatske (vibrirajoCe mrezaste) nebulizatorje temeljila na opazenih vplivih na
delovanje ventilatorja, vklju¢no z morebitnimi spremembami natancnosti dovajanja terapije zaradi
aerosoliziranih zdravil, ki vplivajo na vdihnjeni plin.

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

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

Bodite previdni pri uporabi nebulizatorja (pnevmatskega ali nepnevmatskega) pri ventilatorjih
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300. Nebulizatorji lahko vplivajo na delovanje ventilatorja
glede na vrsto nebulizatorja, konfiguracijo sistema in nacin terapije.

Ko se nebulizator (pnevmatski ali nepnevmatski) uporablja v liniji s pasivnim sistemom v nacinih
AC-VC, SIMV ali AVAPS, morajo biti zdravniki pozorni na morebitna neskladja pri dovajanju in
spremljanju dihalnega volumna. Pri odraslih aktivnih PAP in odraslih dvokracnih sistemih
nepnevmatski nebulizatorji niso pokazali vpliva na delovanje ventilatorja ali na prikazane
parametre glede na razpolozZljivo 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 dolocenih konfiguracijah
spremembe lastnosti plina, povezane z nepnevmatskimi nebulizatorji, vplivajo na natancnost
dovajanja volumna v nacinih AC-VC, SIMV ali AVAPS. Zaradi tega spremljanje volumna in pretoka
za pacienta, prikazano na napravi, morda ne odraza dejanskih vrednosti pacienta in to lahko vpliva
na obcutljivost sproZitev. Aerosolizirani delci lahko vplivajo na komponente sistema, vklju¢no z
zunanjim senzorjem pretoka (EFS) (sistemi Active Flow in dvokracni sistemi Dual Limb) in ventilom
za pasivni izdih (enokracni sistem), masko ali kolenom cevi maske. Ta odstopanja v dovajanju in
spremljanju lahko privedejo do morebitnih poskodb, kot so hipoventilacija, nelagodje pacienta in
zapoznel klini¢ni odziv. Morebitno zmanj$anje natancénosti ventilatorja naj bi izzvenelo, ko je
nebulizacija koncana.

3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati

Ta dopis lahko zadeva vse modele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300.
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4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka ali uporabnik, da prepreci nevarnost za paciente ali
uporabnike

e Upostevajte spremenjena navodila v tem obvestilu glede uporabe nepnevmatskih
nebulizatorjev

e To nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka posredujte vsem osebam v vasi organizaciji,
ki imajo stik z ventilatorjem platforme Trilogy Evo, vklju¢no 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.

¢ Ce je bil ventilator platforme Trilogy Evo, ki ste ga v&asih imeli v lasti, prenesen drugim
subjektom, poskrbite, da jim boste posredovali te informacije.

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

e Distributerji morajo sestaviti seznam strank in, ko je to primerno, distribuirati to obvestilo o
varnosti dobavljenega izdelka vsem zadevnim zdravnikom, ¢lanom zdravstvenega osebja,
pacientom in/ali uporabnikom.

5. Nacrtovani ukrepi, s katerimi bo druzba Philips Respironics odpravila pomanjkljivost

Druzba Philips Respironics bo izdala posodobitev uporabniskega priro¢nika, ki bo vkljucevala te
smernice o uporabi nepnevmatskih (npr. vibrirajoc¢ih mreznih) nebulizatorjev. Poleg tega bo
druzba Philips Respironics izdala programsko posodobitev, ki bo odraZala te smernice v
uporabniskem vmesniku, da bo jasno, da smernice veljajo tako za nepnevmatske kot tudi za
pnevmatske nebulizatorje. Posodobitve bodo vkljucene v eno od prihodnjih izdaj, da se zmanjsa
vpliv na uporabnike zaradi ponavljajocih se posodobitev naprav in literature.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te teZave, se obrnite na lokalnega zastopnika
druzbe Philips: PULMODATA d.o.0., Zgornje Jarse, Puchova 1, 1235 Radomlje.

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.

Philips obZaluje morebitne nevsecnosti zaradi te pomanijkljivosti.
Lep pozdrav,

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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