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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo, Garbin Evo, LifeVent Evo 2
Wydane wersje oprogramowania 1.00.05, 1.01.09.00, 1.01.10.00i 1.01.11.00
Szanowni Panstwo!

Podczas przeprowadzonych testéow inzynieryjnych firma Philips wykryta mozliwos¢ wystapienia dwoch (2)
mato prawdopodobnych scenariuszy, w ktérych przerwanie terapii przez respirator Trilogy Evo nie zostaje
zasygnalizowane alarmem, a sygnalizacja alarmowa nie zostaje przywrocona. Brak sygnalizacji alarmowej w
rzeczonych respiratorach Trilogy Evo jest rezultatem btedu oprogramowania, ktére nie reaguje prawidtowo na
tego typu zdarzenia.

Opisywany problem stanowi zagrozenia dla pacjentéw ze wzgledu na brak wtasciwego monitorowania. Do tej
pory nie otrzymalismy zgtoszen o przypadkach urazéw zwigzanych z wystepowaniem tego problemu.

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem, moga by¢ nadal uzywane, nalezy jednak przestrzegac¢
zalecen zawartych w niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zawieraja:
e Opis problemu oraz sytuacji, w ktérych moze on wystgpic;
e dziatania, jakie musi podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
e dziatania firmy Philips Respironics majgce na celu rozwigzanie problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji na temat niniejszego zawiadomienia prosimy o
kontakt pod numerem 1-724-387-4000 (wszystkie potgczenia miedzynarodowe).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszymi informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa i podjecie
odpowiednich dziatan oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Z powazaniem

Gyl

Rodney Mell,
Head of Quality & Regulatory, SRC, Philips
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Niniejsze zawiadomienie dotyczy respiratoréw Trilogy Evo, Garbin Evo i LifeVent
Evo 2 z oprogramowaniem w wersji 1.00.05, 1.01.09.00, 1.01.10.00 oraz
1.01.11.00. Obejmujg one wszystkie wersje oprogramowania respiratora Trilogy
Evo opracowane i wydane na caty okres eksploatacji urzadzenia, z mozliwoscig
ich okresowej aktualizaciji.

OPIS PROBLEMU

W prawidtowo dziatajgcym respiratorze Trilogy Evo przerwanie terapii lub brak
zasilania zostaje natychmiast zasygnalizowane alarmem, ktéry utrzymuje sie
przez dwie minuty. Podczas przeprowadzonych testéw inzynieryjnych firma
Philips wykryta mozliwos¢ wystgpienia dwoch mato prawdopodobnych
scenariuszy, w ktorych przerwanie terapii przez respirator Trilogy Evo nie zostaje
zasygnalizowane alarmem, a sygnalizacja alarmowa nie zostaje
przywrocona. Brak sygnalizacji alarmowej w rzeczonych respiratorach Trilogy
Evo jest rezultatem btedu oprogramowania, ktére nie reaguje prawidtowo na tego
typu zdarzenia.

Do tej pory nie otrzymalismy od naszych klientow zgtoszen o tego typu usterkach,
nie zostaty one réowniez stwierdzone podczas testdw urzgdzen. Tego typu testy
przeprowadzane sg w kontrolowanych warunkach majgcych na celu
sprowokowanie ewentualnych awarii. Poza srodowiskiem testowym wystgpienie
awarii jest mato prawdopodobne.

W przypadku korzystania ze zdalnego systemu alarmowego lub systemu
przywofania pielegniarki z wyjsciem normalnie zamknietym (NC) dodatkowe
alarmy sg przez respirator Trilogy Evo sygnalizowane prawidtowo.

ZAGROZENIE

Problem ten stwarza ryzyko opdznionej reakcji personelu medycznego lub
opiekunéw pacjenta na nieprawidiowg wentylacje pacjenta w trakcie sesji, co
moze stwarzaé zagrozenie dla jego zdrowia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Niniejsze zawiadomienie dotyczy respiratorow Trilogy Evo, Garbin Evo i LifeVent
Evo 2 z oprogramowaniem w wersji 1.00.05, 1.01.09.00, 1.01.10.00 oraz
1.01.11.00.

Zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia wersje jego oprogramowania mozna
sprawdzi¢ w nastepujgcy sposob:

¢ Na pasku menu dotkng¢ ikony Options (Opcje).

e W oknie Options (Opcje) dotkng¢ pozycji Information (Informacje).

e Zostanie wyswietlony numer wersji oprogramowania.
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DZIALANIA, JAKIE | 1. Urzadzenia, ktdrych dotyczy opisywany problem, mogg by¢ nadal uzywane
POWINIEN PODJAC zgodnie z ich instrukcjg obstugi, jednak do czasu udostepnienia aktualizaciji
KLIENT/UZYTKOWNIK oprogramowania nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w niniejszym

zawiadomieniu.

2. Do czasu aktualizacji oprogramowania uzytkownicy powinni postepowac
zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

o Korzystaé z respiratora Trilogy Evo wylacznie w potaczeniu ze
zdalnym systemem alarmowym lub systemem wezwania
pielegniarki z wyjsciem normalnie zamknigtym (NC).

o Korzystaé z respiratora Trilogy Evo wytacznie w potaczeniu z
innym podiagczonym do pacjenta urzadzeniem sygnalizujagcym
alarmy parametrow krytycznych (np. SpO2), zgodnie =z
zaleceniem na etykiecie urzadzenia.

o W przypadku gdy powyzsze systemy alarmowe/urzadzenia do
monitorowania parametrow krytycznych nie sg dostepne,
respirator Trilogy Evo nalezy wylaczy¢ z eksploataciji.

3. Aktualizacje oprogramowania urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ mozliwie jak
najszybciej. Zaktualizowane oprogramowanie jest dostepne do pobrania na
stronie my.respironics.com.

4. Oprogramowanie nalezy pobra¢ ze strony na dysk USB i zainstalowac
zgodnie z poleceniami w instrukcji obstugi.

5. W przypadku jakichkolwiek probleméw z pobraniem i zainstalowaniem
zaktualizowanego oprogramowania ze strony my.respironics.com prosimy o
kontakt pod numerem +48 660 579 757 (Sz.P. Mikofaj Korwin-Kochanowski).

6. Prosimy réwniez o odestanie Formularza odpowiedzi placoéwki z
potwierdzeniem przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania.

DZIALANIA Jesli firma Philips Respironics nie otrzyma potwierdzenia aktualizacji
ZAPLANOWANE PRZEZ | oprogramowania w ciggu pietnastu (15) dni, wysle przypomnienie.
FIRME PHILIPS

DALSZE INFORMACJE | W przypadku pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji na temat niniejszego
| POMOC TECHNICZNA | zawiadomienia prosimy o kontakt pod numerem +48 660 579 757 (Sz.P. Mikotaj
Korwin-Kochanowski).
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