PHILIPS
AVISO IMPORTANTE ACERCA DEL PRODUCTO

9/jun/2025

Asunto: Seleccidn de circuitos en la interfaz de usuario de las plataformas Trilogy Evo, Trilogy Evo 02,
Trilogy Evo Universal y Trilogy EV300

Estimado cliente:

Philips Respironics se percatd de un posible problema que puede producirse al utilizar los ajustes de
calibracidn de circuitos preestablecidos con determinados circuitos de rama Unica Fisher y Paykel (F&P)
cuando se utilizan determinados circuitos con dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo
Universal y Trilogy EV300. Philips Respironics no ha observado problemas con la calidad o el rendimiento
de los circuitos F&P a medida que se fabrican o suministran.

Este Aviso importante acerca del producto tiene como objetivo informarle lo siguiente:
1. Cual es el problema y en qué circunstancias puede ocurrir

El suministro de presion puede exceder gradualmente los limites especificados (+2 cmH20 + 4 %) para
la precisidn del control de presién cuando se utilizan las siguientes configuraciones de circuito junto
con aquellas ya preestablecidas en la interfaz de usuario del dispositivo:

e Circuito de rama Unica inspiratorio calefactado F&P Adult, RT202 de 20 mm de didmetro interior,
configurado con el ajuste de circuito "Adulto (20-22 mm)"

e Circuito de rama Unica Evatherm reutilizable F&P Adult, 900MR810, configurado con el ajuste de
circuito "Adulto/Pediatrico (19 mm)"

Todos los demas parametros criticos, incluidas las mediciones y alarmas del volumen tidal, contindan
funcionando segun lo esperado y no se ven afectados por la configuracion del circuito.

Esta situacion puede ocurrir cuando el clinico selecciona una configuracidn de circuito preestablecida
en funcidén del didmetro que se presenta en la etiqueta proporcionada por el fabricante del circuito.
Las pruebas de Philips Respironics indican que cualquier posible desviacidn no serd de mas de 4 cmH20
de la especificacidn de precision publicada para el control de la presion. Todas las especificaciones se
encuentran en las Instrucciones de uso del dispositivo.

Philips Respironics evalud este problema y determind que no da lugar a ningln riesgo nuevo o mayor
para los pacientes, ya que cualquier pequefia desviacidon en el suministro de la presidon se compensa
con la configuracidn del paciente en el circuito y la garantizacidon de su comodidad y compatibilidad
(consulte "Configuracion del dispositivo" en la seccidn Calibracion y "Funcionamiento del dispositivo"
en la secciéon Evaluacidn clinica de las Instrucciones de uso).

Este problema se detecté mediante pruebas internas realizadas por Philips Respironics mientras se

validaba el rendimiento del sistema en todos los casos de uso. En este momento, no existen informes
de que este problema se observe en la practica clinica ni informes de que cause dafio.
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2. Productos afectados y como identificarlos

Este problema afecta a Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal y Trilogy EV300 cuando se
utilizan los siguientes circuitos:

Numero de pieza del circuito

F&P Numero de pieza de Philips Descripcion de la pieza

Circuito de rama Unica

RT202 1141426 inspiratorio calefactado de 20

mm de didmetro interior
Circuito de rama Unica
Evatherm reutilizable

900MR810 1141549

3. Las acciones que usted, como cliente, puede realizar para minimizar el efecto del problema

Para asegurarse de gue no se produzcan variaciones en la presion, realice la calibracidn del circuito
cuando utilice los circuitos F&P adult RT202 y 900MR810.

Realizar las siguientes acciones (consulte "Configuracién del dispositivo" en la seccién Calibracion y
"Funcionamiento del dispositivo" en la seccidn Evaluacion clinica de las Instrucciones de uso) evitara
que ocurra el problema:

e Antes de iniciar la ventilacién mecdnica, realice una calibraciéon del circuito cada vez que se
conecte a un circuito F&P RT202 o 900MR810. La guia actual en las Instrucciones de uso define
esto como un paso opcional (consulte "Configuracién del dispositivo" en la seccion
Calibracidn), sin embargo, para estos circuitos especificos, recomendamos hacer de este un
paso obligatorio hasta que se publique una solucién que resuelva este problema.

e Asegurese de que las alarmas de volumen tidal alto y volumen tidal bajo estén configuradas
correctamente.

e Siel dispositivo estd actualmente en uso con un circuito F&P RT202 0 900MR810 y no se realizé
una calibracion, retire al paciente del dispositivo, proporcione un medio alternativo de
ventilacidn si es necesario y realice la calibracion del circuito.

e Revise el manual (consulte la guia de calibracién en la seccién "Opciones del dispositivo" de las
Instrucciones de uso) para obtener orientacién sobre como realizar la calibracion del circuito (o
consulte los pasos a continuacion).

Calibracién de un circuito: (DESCARGO DE RESPONSABILIDAD: las fotografias a continuacion estan en
inglés, sin embargo, los iconos y botones a los que se hace referencia son equivalentes en todos los
idiomas para este dispositivo).

. . , . i
1. Enla barra del mend, haga clic en el icono Opciones cl

K- SR

- A
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2. Enlaventana Opciones, haga clic en Calibracién y configuracién.

a ok 1] o
Options
Device Options > Calibration & Setup >
Data Transfer > Alarm & Event Lof >
Information > ’
‘ - @ A |829AM

3. Enla ventana Calibracidn y configuracion, haga clic en Calibracién del circuito.
o & JF pecac § | oty

< Calibration & Setup

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

‘-E‘ A~ ‘amm
4. En la ventana Calibracién del circuito, en la lista Prescripciones actuales, haga clic en la
prescripcidn que desea calibrar y, a continuacién, en Calibrar.

5. Siga lasinstrucciones que aparecen en pantalla.

r
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Calibrate Circuit for A/C-PC Passive (Prescription 1) >4

Test Steps
Circuit Compliance N4

it Resistance

Continue c X
0

Confirme que la calibracidon del circuito se realizé correctamente:

Calibrate Greuit for A C Passive (Prescription 1)

Circutt Calibratior v

S

07/15/2024 4:13PM

Si se produce un error en alguna parte de la prueba, corrija el problema sugerido en la
pantalla y, a continuacidn, haga clic en Volver a realizar la prueba para continuar.
- Para cancelar la prueba, haga clic en Salir.

4. Las acciones planificadas por Philips

Philips Respironics se encuentra trabajando en una solucidn para resolver este problema. Se
proporcionard una notificacion por separado cuando una solucion esté disponible.

5. Informacion adicional y asistencia

Si necesita mas informacidn o asistencia con este tema, comuniquese con su representante local de
Philips Respironics

Philips Respironics lamenta cualquier inconveniente causado por este problema.

Atentamente,

Tracie Capozzio

Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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FORMULARIO DE RESPUESTA DEL AVISO IMPORTANTE ACERCA DEL PRODUCTO

Referencia: Seleccidn de circuitos en la interfaz de usuario de la plataforma Trilogy Evo, Trilogy
Evo 02, Trilogy Evo Universal y Trilogy EV300 EV300, 2024-CC-SRC-012

Instrucciones: Complete y devuelva este formulario a Philips Healthcare inmediatamente después de
recibirlo y, a mas tardar, 30 dias después de recibirlo. Cuando complete este formulario, se confirma la
recepcion del Aviso importante acerca del producto, la comprensién del problema y las acciones
necesarias que se deben tomar. Para poder completar este formulario, podrd llenar los campos
obligatorios, escanear y enviar por correo electrénico o también de firmar digitalmente.

Nombre del
cliente/Destinatario/Instalacion:

Direccion:

Ciudad/Estado/Cddigo Postal/Pais:

Acciones que puede tomar el cliente:

e Leay acuse recibo del Aviso importante acerca del producto.

e Complete este formulario y envielo a fsn_latam@philips.com
Acusamos recibo y comprension del Aviso importante acerca del producto adjunto y confirmamos que
la informacién de este Aviso se distribuyd correctamente a todos los usuarios que manejan Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02, Trilogy Universal y Trilogy EV300.

Nombre de la persona que completa este formulario:

Firma:

Nombre en letra de imprenta:

Cargo:

Numero de teléfono:

Direccion de correo electrénico:

Fecha (DD/MM/AAAA):

Por favor devuelva este formulario a fsn_latam@philips.com
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