PHILIPS

NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka za POSODOBITEV
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300

Avgust 2024

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

Naslednje informacije preucite z vsem osebjem, ki mora poznati vsebino tega obvestila. Pomembno
je, da razumete namen tega obvestila.

Shranite ta dopis za svojo evidenco.

Cenjena stranka!

Kot smo vas Ze obvestili v obvestilih o varnosti dobavljenega izdelka (FSN), vas s tem dopisom obves¢éamo
o obvezni posodobitvi programske opreme razlicice 1.06.10.00 in dodatku k uporabniskemu priro¢niku
za ventilatorje Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300. Te posodobitve odpravljajo tezave z
varnostjo, opisane v razdelku 1 spodaj in Prilogi A. Poleg tega posodobitev programske opreme in
dodatek k uporabniskemu prirocniku obravnavata tudi druge tezave, ki niso povezane z varnostjo, o
katerih Se nismo obvescali in ki so opisane v prilogah B in C. UpoStevajte, da so morebitni popravki, reseni
v predhodnih posodobitvah programske opreme, vkljuceni tudi v to posodobitev programske opreme.
Za vse naprave je obvezno, da so posodobljene na razli¢ico 1.06.10.00. V celoti preglejte ta dopis, ker so
nekatere informacije lahko nove ali posodobljene glede na predhodna obvestila.

Za nadaljnje informacije o teZavah, ki jih odpravljajo te posodobitve, glejte naslednje priloge:

e Priloga A: Tezave z varnostjo, o katerih smo Ze obvescali v obvestilih o varnosti dobavljenega
izdelka (FSN)

e Priloga B: TeZave, ki niso povezane z varnostjo in o katerih Se nismo obvescali trZisca.

e Priloga C: Razne posodobitve, vklju¢ene v programsko opremo 1.06.10.00

Za navodila, kako prenesti posodobitev programske opreme, glejte naslednje priloge:

e Priloga D: Postopek posodobitve programske opreme za uporabnike ponudnike trajne
medicinske opreme/negovalce na domu (MyP4P)
e Priloga E: Postopek posodobitve programske opreme za bolnisni¢ne uporabnike (InCenter)

1. kaksna je tezava in v kaksnih pogojih se lahko pojavi,
Glejte Prilogo A, kjer so vklju¢ene popolne informacije o Ze objavljenih obvestilih o varnosti
dobavljenega izdelka (FSN) za vsako od naslednjih tezav:

1. Tocnost dovajanja kisika (2022-CC-SRC-049)
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
Prvotno sporoceno marca 2023

2. Okoljska kontaminacija senzorja pripomocka (2023-CC-SRC-003):

Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
Prvotno sporoceno aprila 2023
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3. SproZena alarm za prazno baterijo in alarm za izpad napajanja (2024-CC-SRC-001):
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
Prvotno sporoceno februarja 2024

4. Nepopolna navedba kontraindikacij (2023-CC-SRC-011):
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in EV300
Prvotno sporoc¢eno novembra 2023

Druzba Philips Respironics vas Zeli ob posodobitvi programske opreme in dodatku k uporabniskemu
priro¢niku, opisanim v teh sporocilu, obvestiti o dodatnih teZavah, ki niso povezane z varnostjo in o
katerih trzisce Se ni bilo obvesceno. Glejte prilogo B, kjer so na voljo celotne informacije v zvezi s temi
tezavami.

2. Nevarnost/poskodbe, povezane s tezavo

Ni novih nevarnosti za zdravje, povezanih z uvedbo te nove programske opreme. Glejte Prilogo A za
nevarnosti za zdravje, identificirane za specificne tezave, ki se odpravljajo s to obvezno
posodobitvijo programske opreme.

3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati

Na modele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300 lahko vpliva ena ali vec teZav, opisanih v tem
dopisu. Za identifikacijo modela opreme glejte Stevilko dela na dnu naprave:

QT
=

4. Ukrepi, ki jih je treba izvesti, da se prepreci nevarnost za paciente ali uporabnike.

e S tem posodobljenim nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega izdelka za posodobitev
seznanite vse osebe v svoji organizaciji, ki morajo to vedeti, ali v kateri koli organizaciji, v katero
so bile prenesene potencialno prizadete naprave. 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.

e Preglejte informacije v Prilogah A in B, da se seznanite s tezavami in zagotovite, da upostevate
priporocCene ukrepe za obvladovanje tveganj, podane v tem dopisu, dokler ni posodobitev
programske opreme dokoncana. Vse teZave, povezane s programsko opremo, sporocene v
tem dopisu, se odpravljajo z razli¢ico programske opreme 1.06.10.00.

e Za preprecevanje nepotrebnega tveganja za paciente nemudoma posodobite programsko
opremo naprav po navodilih, podanih v tem dopisu, in glejte zagotovljeni dodatek k
uporabniskemu priro¢niku. Druzba Philips Respironics bo nadaljevala komunikacijo s strankami,
da bi zagotovila, da so bile naprave posodobljene na razli¢ico programske opreme 1.06.10.00.
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Za uporabnike ponudnike trajne medicinske opreme/negovalce na domu:
Programska oprema za posodobitev naprav je strankam na voljo na spletnem mestu
"My Philips for Professionals". Glejte Prilogo D za navodila, kako prenesti popravek
programske opreme.

Za bolnisni¢ne uporabnike:
Programska oprema je na voljo prek portala InCenter. Glejte Prilogo E za navodila,
kako prenesti popravek programske opreme.

Za trzisca, na katerih mora biti posodobitev programske opreme zagotovljena na drugacen nacin, na
primer s pomnilniskim klju¢em USB, posodobite zgornja navodila in Priloge, kot je primerno.

5. Nacrtovani ukrepi, s katerimi bo druzba Philips odpravila tezavo

Philips izdaja obvezno posodobitev programske opreme, razli¢ica 1.06.10.00, in dodatek k
uporabniskemu priro¢niku za odpravo vseh teZav, povezanih s programsko opremo, in tezav, povezanih
z oznacevanjem, podrobno opisanih v tem dopisu.

Zagotavljamo vam, da je ohranjanje visoke stopnje varnosti in kakovosti nasa najpomembnejsa
prednostna naloga.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te te7ave, se obrnite na lokalnega zastopnika
druzbe Philips. PULMODATA d.o.0., Zg. Jarse, Puchova 1, 1235 Radomlje

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.

Lep pozdrav,

—/
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Tracie Capozzio

Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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Obrazec za odgovor na NUJNO obvestilo o varnosti dobavljenega
izdelka

Referenca: posodobitev za Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300

Navodila: ta obrazec pravodasno in najpozneje v 30 dneh od njegovega prejema izpolnite in vrnite
druzbi Philips Respironics. Z izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem nujnega obvestila o varnosti
dobavljenega izdelka, razumevanje tezav in potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti. Upostevajte, da
morate ta obrazec izpolniti tudi, ¢e ste Ze poslali obrazec za odgovor za Ze sporocene tezave, vkljuéene
v tem dopisu.

Ta obrazec za odgovor sluzi kot potrditev vseh tezav, opredeljenih v tem obvestilu o varnosti
dobavljenega izdelka.

Ime stranke/prejemnika/objekta:

Ulica in hisna stevilka:

Mesto/zvezna drzava/postna
Stevilka/drzava:

Ukrepi stranke:

Preberite to nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka in posodobite programsko
opremo vseh prizadetih naprav v skladu z navodili za posodobitev programske opreme.

. Izpolnjen obrazec v 30 delovnih dneh po prejemu po faksu vrnite na spodaj navedeno stevilko
ali ga posljite na e-postni naslov info@pulmodata.si.
Poleg tega v prilogi najdete seznam prizadetih serijskih sStevilk. Obvestite nas, katere serijske
Stevilke ste posodobili z navedeno programsko opremo, ko to izvedete.

Potrjujemo prejem in razumevanje priloZzenega dopisa z nujnim obvestilom o varnosti dobavljenega
izdelka ter potrjujemo, da so bile informacije v tem dopisu ustrezno razdeljene vsem uporabnikom, ki

rokujejo z ventilatorji Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300.

Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:

Podpis:

Tiskano ime:

Naziv:

Telefonska Stevilka:

E-postni naslov:

Datum (DD. MMM. LLLL):

Izpolnite obrazec za odgovor in ga takoj oziroma najpozneje v 30 dneh od prejema vrnite druzbi Philips
prek e-poste: info@pulmodata.si.
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Priloga A
TeZave z varnostjo, o katerih smo Ze obvescali v obvestilih o varnosti

dobavljenega izdelka (FSN)

TeZave, povezane s programsko opremo

V tem razdelku so navedene podrobnosti o teZavah, povezanih s programsko opremo, o katerih smo Ze
obvescali. Te teZave so bile odpravljene s posodobitvijo programske opreme 1.06.10.00. Glejte Prilogi D
in E za navodila glede namescanja posodobitve programske opreme.

1. Tocénost dovajanja kisika (2022-CC-SRC-049)
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
Prvotno sporoc¢eno marca 2023

Pomanjkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:

Dejanski kisik, doveden pacientu je lahko zunaj tolerance +5 % za paciente, ki potrebujejo
zdravljenje z visoko koncentracijo kisika. (tj., FiO, je visji od 70 %). Pacient lahko prejema manj od
koncentracije kisika, navedene na zaslonu.

Nevarnost/$koda, povezana s teZavo:
Pacient lahko dozivi desaturacijo kisika ali hipoksemijo, ¢e ni ustrezno spremljan, ko se uporabljajo
visoke koncentracije kisika (FiO; je visji od 70 %).

Ukrepi, ki jih je treba izvesti, da se preprecijo tveganija za paciente ali uporabnike:

Dokler ni namescena posodobitev programske opreme, je treba pri pacientih s predpisanimi
ventilatorji Trilogy Evo 02 ali Trilogy EV300, ki uporabljajo kisik pod visokim tlakom, upostevati
naslednje previdnostne ukrepe:

e Neprekinjeno spremljate oksimetrijo (Sp0O,) pacienta in upostevate protokol ustanove za
spremljanje meritev plinov v arterijski krvi, da zagotovite, da pacient prejema zadostno
dodajanje kisika.

e Uporabljate zunanji monitor za FiO, za vsakega pacienta, ki potrebuje FiO, 2 70 %, da se
ugotovi dovajanje premalo kisika. Preklopite na nadomestni ventilator, ¢e zunanji monitor
FiO, ni na voljo.

e Poskrbite, da je vedno takoj na voljo nadomestni pripomocek, ki omogoca hiter prehod na
drugacen nacin dovajanja kisika, ali nadomestni ventilator, ¢e spremljanje pokaze, da ni
dovedena dovolj visoka koncentracija FiO,.

2. SproZena alarm za prazno baterijo in alarm za izpad napajanja (2024-CC-SRC-001)
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300
Prvotno sporoceno februarja 2024

Pomanjkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:
Algoritem programske opreme, ki racuna preostalo Zivljenjsko dobo baterije, lahko deluje napacno
in povzroci, da naprava:
e Sprozi alarm za izpad napajanja, ki prekine zdravljenje v nacinu CPAP sli PSV, ko naprava deluje
samo na baterijsko napajanje.
e SproZi alarm za prazno baterijo in nadaljuje z zdravljenjem, ¢e je naprava prikljuéena na stalni
vir napajanja, kot je napajanje iz elektricnega omrezja AC/DC.

To se lahko zgodi le, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:
1. Naprava deluje v nacinu CPAP ali PSV.
2. Naprava ne more zaznati dihalnih gibov pacienta vsaj deset minut in petinpetdeset sekund.
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NajranljivejSi pacienti za to teZavo so novorojencki in otroci, pacienti, ki so bili pred kratkim
odstranjeni iz anestezije, ali drugi pacienti z majhnim dihalnim delom med vdihom, ker je pri njih
morda dihanje minimalno zaznavno.

Ta okvara je posledica napake pri izraCunu algoritma programske opreme in ni okvara notranjih ali
snemljivih baterij. Alarm, ki lahko prekine zdravljenje, se lahko sproZi tudi, ce je baterija dovolj
napolnjena.

Ta okvara se ne pojavi pri drugih nacinih predihavanja, ampak samo pri CPAP in PSV.

Nevarnost/Sskoda, povezana s tezavo

Izguba napajanja lahko povzroci nepopravljive poskodbe najranljivejsih skupin pacientov, vkljucno s
smrtjo, Ce se ta alarm ne obravnava ustrezno. To se zgodi, ker alarm za izgubo napajanja povzroci
prekinitev zdravljenja v nacinu CPAP ali PSV, alarm z visoko prioriteto pa opozori izvajalca
zdravstvene nege na tezavo.

Ukrepi, ki jih je treba izvesti, da se preprecijo tveganija za paciente ali uporabnike
Dokler ni namescena posodobitev programske opreme, lahko naprave v nacinu CPAP ali PSV Se
naprej varno uporabljajo vsi uporabniki, ¢e se upoStevajo vsi varnostni ukrepi:

e Poskrbite, da je nadomestno predihavanje vklopljeno ter da je nastavitev intervala apneje
pravilna in ustrezna glede na klinicno oceno pacienta. To bo zmanjSalo moZnost, da bi pri
pacientu, podprtim s CPAP ali PSV, prislo do napake pri izpadu napajanja.

e Naprava naj bo ¢im ve¢ priklju¢ena na napajanje iz elektricnega omrezja AC/DC.

e Pripravljeno imejte drugo obliko predihavanja. Ce morate napravo izkljuéiti iz elektri¢nega
omreZja zaradi premestitve pacienta, jo prikljucite nazaj takoj, ko prispete na cil;.

e Pacienta ne puscajte nenadzorovanega, ¢e naprava deluje samo na baterijsko napajanje.

e Upostevajte obicajne protokole spremljanja predihavanih pacientov, kot je uporaba rezervnih
monitorjev, vklju¢no z monitorjem za pulzno oksimetrijo ali sréni utrip.

Ce se sproZi alarm za izpad napajanja, napravo takoj prikljucite na vir napajanja. To vklju€uje napajanje iz
elektri¢tnega omreZja AC/DC ali namestitev popolnoma napolnjene snemljive baterije. Ce noben od teh
virov napajanja ni na voljo, odstranite snemljivo baterijo in jo znova vstavite. S tem boste teh bo podistil
alarm in ponovno zagnali ventilator.

Morda ste prejeli predhodno obvestilo o posodobitvi naprave na programsko opremo razlicice
1.06.06.00. Razlicica 1.06.06.00 sicer odpravlja teZzavo glede alarma za izpad napajanja, posodobitev
programske opreme, o kateri vas obves¢amo v tem dopisu (1.06.10.00) pa odpravlja to tezavo in tudi
druge opisane teZave. Razli¢ico programske opreme 1.06.10.00 morate namestiti na vse naprave, tudi
Ce je ze bila namesc¢ena razli¢ica 1.06.06.00.

TeZave, povezane z oznacevanjem

V tem razdelku so navedene podrobnosti o teZavah, povezanih z oznacevanjem, o katerih smo Ze
obvescali. Glejte dodatek k uporabniskemu prirocniku, priloZen temu dopisu, ki odpravlja te teZave z
oznacevanjem.

1. Okoljska kontaminacija senzorja pripomocka (2023-CC-SRC-003):
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
Prvotno sporoceno aprila 2023

Pomanijkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:
Na notranjem senzorju pretoka naprave se lahko naberejo okoljske necistoce, ki povzrocijo delno
zaporo, kar lahko vpliva na natanc¢nost dovajanja tlaka, volumna ali pretoka.
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Nevarnost/Skoda, povezana s tezavo
Okoljske necistoce na povrsini senzorja pretoka naprave lahko vplivajo na razliéne parametre
zdravljenja in potencialno privedejo do barotravme/volutravme, hipoventilacije, hiperkapnije. Ob
neustreznem ukrepanju lahko to povzroci hipoksemijo in morebitne nepopravljive poskodbe.

Ukrepi, ki jih je treba izvesti, da se preprecijo tveganija za paciente ali uporabnike
Za preprecevanje nabiranja necisto¢ na senzorju pretoka naprave:
e Obvezna je uporaba filtra za delce, ki ga odobri druzba Philips. Glejte dodatek k uporabniskemu
priro¢niku za nadaljnje informacije o uporabi filtra za delce. Upostevajte, da namestitev filtra
za delce ne zahteva spremembe nastavitev zdravljenja.

2. Nepopolna navedba kontraindikacij (2023-CC-SRC-011):
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in EV300
Prvotno sporoc¢eno novembra 2023

Pomanijkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:

Naslednje kontraindikacije so bile bodisi delno ali popolnoma izpuséene iz priro¢nika za zdravnike
in/ali priro¢nika za negovalce:
e Funkcija AVAPS je kontraindicirana pri pacientih, lazjih od 10 kg.
¢ Nadin zdravljenja AVAPS-AE je kontraindiciran za invazivno uporabo in pri pacientih, lazjih od
10 kg.

Nevarnost/Sskoda, povezana s tezavo
Uporaba teh nacinov za zdravljenje pri kontraindiciranih pacientih lahko privede do barotravme,
hipoventilacije/hiperkapnije in povratnega vdihavanja prekomernega CO,.

Ukrepi, ki jih je treba izvesti, da se prepredijo tveganija za paciente ali uporabnike

Ko uporabljate naprave Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, ali Trilogy EV300, glejte dodatek k
uporabniskemu priro¢niku za popolne kontraindikacije, vklju¢no s kontraindikacijami, ki so bile prej
izpuscene.
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Priloga B
TezZave, ki niso povezane z varnostjo in o katerih Se nismo obvescali trzisca.

TeZave, povezane s programsko opremo

Med dejavnostmi preverjanja in potrjevanja zasnove za programsko opremo razlic¢ice 1.06.10.00 so bile
odkrite naslednje teZave. Te teZave niso nova tveganja in ne povzrocajo nevarnosti za uporabnika. V
vednost je v nadaljevanju na voljo kratek povzetek teh teZav. V nadaljevanju opisane teZave odpravite
tako, da namestite razlicico 1.06.10.00. Navodila za prenos posodobitve programske opreme so na voljo
v prilogi D in E.

1. lzravnava vrednosti senzorja pretoka
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 in Trilogy EV300
O tej teZavi Se nismo obvescali

Pomanijkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:

Obstaja mozZnost netoc¢nosti meritve volumna, ker je izravnava barometri¢nega tlaka neaktivna 30—
33 minut po vklopu pripomocka v nacinu mirovanja ali po ponovnem zagonu pripomocka. V prvih
30-33 minutah pripomocki uporabljajo privzeti barometrski tlak. Ce se dejanski barometri¢ni tlak na
lokaciji pripomocka zelo razlikuje od privzetega tlaka, bo meritev volumna neto¢na. Po prvih 30-33
minutah pripomocek samodejno odpravi to tezavo, ker zane uporabljati vrednost senzorja za
barometri¢ni tlak.

Ta teZava ne predstavlja nobene nevarnosti/Sskode. O neZelenih dogodkih, vklju¢no s smrtjo ali
poskodbami, niso porocali.

2. Napake pri alarmih programske opreme
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 in Trilogy EV300
O tej teZavi se nismo obvescali

Pomanikljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:
Programska oprema ima tezavo, pri kateri se lahko v izra¢unanih parametrih postopoma povecujejo
napake, kar lahko vpliva na sproZenje alarmov. To lahko privede do spregledanih ali napacnih
alarmov. Alarmi, ki so lahko prizadeti:

e Alarm za obstrukcijo

e Alarmi za visok in nizek dihalni volumen pri uporabi naéina A/C-VC

e Alarm za puscanje

e Alarm za okvaro AEV

Pomembno je vedeti, da se vsi izrauni s postopno pridobljenimi napakami ponastavijo (nazaj na 0),
Ce je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:
e Napajanje centralne procesne enote je prekinjeno, kar se lahko zgodi v naslednjih primerih:
» Ko pripomocek preklopi v nacin mirovanja zaradi nizke ravni napolnjenosti baterije
> Pri pripomocku pride do stanja izgube vseh nacdinov napajanja
e Alarm je ponastavljen, ko je aktiven

Ta teZava ne predstavlja nobene nevarnosti/Sskode. O neZelenih dogodkih, vkljué¢no s smrtjo ali
poskodbami, niso porocali.
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TeZave, povezane z oznacevanjem
Naslednja teZava je povezana z oznacevanjem. Za posodobljeno oznacevanje za odstranitev metode
Keredusy (na osnovi ozona) glejte dodatek k uporabniskemu prirocniku, ki je priloZen temu dopisu.

1. Metoda razkuZevanja Keredusy (na osnovi ozona)
Prizadeti izdelki: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 and Trilogy EV300
O tej teZavi se nismo obvescali

Pomanijkljivost in razmere, v katerih se lahko pojavi:
Metoda Keredusy je bila odstranjena kot metoda razkuzevanja zaradi neznanih dolgorocnih
ucinkov te metode razkuZevanja na sestavne dele pripomocka.

Ta tezava ne predstavlja nobene nevarnosti/Skode. O nezelenih dogodkih, vkljuéno s smrtjo ali
poskodbami, niso porocali.

Priloga C
Razne posodobitve, vklju¢ene v programsko opremo 1.06.10.00

Naslednji popravki so prav tako obravnavani v razli¢ici programske opreme 1.06.10.00. Ti popravki ne
vplivajo na varnost.

1. Posodobitev za prage tehni¢nih alarmov HIP/LIP — HEP/LEP za odpravo motecih alarmov.

2. Dodana merila alarma z visoko prioriteto za zahtevano servisiranje ventilatorja za
zaznavanje kontaminacije na mreZici senzorja pretoka.

3. Posodobitev za naslovitev alarma INOP E110 za ventilator, sproZenega z zaustavitvijo

motorja.

Posodobitev za izracun odstotka spontanega dihanja.

Posodobitve za izracune s plavajoco vejico.

Posodobitve za prevodne nize za preprecevanje zmede pri strankah.

Posodobitev za naslovitev teZzav z uporabniskim vmesnikom (UV).

Prilagoditev nastavitve najvecje glasnosti alarma za izpolnitev zahtev iz standardov.

Dodatni popravki za naslovitev napak v programski opremi ter pokvarjenih podatkov in

prenosa podatkov s programoma Care Orchestrator (CO) in Care Orchestrator Essence

(COE).

O ooNU AW
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Priloga D

Postopek posodobitve programske opreme za uporabnike ponudnike trajne

medicinske opreme/negovalce na domu

Za prenos programske opreme 1.06.10.00 za uporabnike ponudnike trajne medicinske
opreme/negovalce na domu sledite spodnjim navodilom.

Opomba: Spletno mesto MyPA4P ni zdruZljivo z brskalnikom Internet Explorer. MyP4P odprite v brskalniku
Microsoft Edge, Chrome ali Firefox.

Ce $e nimate ustvarjenega racuna za My Philips for Professionals (MyP4P), se boste morali registrirati,
preden boste lahko prenesli razli¢ico programske opreme 1.06.10.00. Za kakrsne koli tezave v zvezi s
postopkom registracije za MyP4P kontaktirajte respironics.service.operations@philips.com.

Za nove uporabnike:
Za zacetek uporabe spletnega mesta MyP4P se morate registrirati. Naslednja navodila vas bodo vodila
skozi postopek.

Uporabite naslednjo povezavo za registracijo
Registracija | Philips

1.

10.

Za zacCetek morate navesti osebne podatke in podatke o organizaciji. Klikniti morate vsako
polje, izpolniti zahtevana polja in klikniti Save (Shrani) za vsak razdelek.

Ce so podatki izpolnjeni to¢no, se pojavi zelena kljukica. Kliknite Submit (Poslji), da
dokoncate zahtevo za registracijo.

Ko je registracija odobrena, boste prejeli e-posto z navodili za aktiviranje racuna.

Nato boste morali ustvariti geslo. Ce so podatki izpolnjeni to¢no, se pojavi zelena
kljukica. Kliknite Submit (Poslji).

Ko je geslo poslano, lahko kliknete povezavo do spletnega mesta MyP4P, da izberete
skupine SRC (to bo dolocilo, da kaksnih vrst dokumentov boste imeli dostop).

Najprej izberite specializacijo — izbrati morati Sleep Therapy (Terapija spanja) in
Respiratory Care (Respiratorna nega).

Nato morate izbrati svoje skupine. Izberite skupine SRC.

Kliknite hiperpovezavo Request Access (Zahtevaj dostop) za vsako skupino, do katere
Zelite dostop. Nato boste pozvani k vnosu Stevilke racuna. Za skupino Service Software
(Servisna programska oprema) boste morali najprej odpreti ULA in nato klikniti
potrditveno polje, preden lahko kliknete za zahtevo dostopa.

Ko zahtevate dostop, se prikaze pasica na vrhu, ki vam sporoca, da je bila poslana zahteva,
da bi prejeli dostop do skupine.

Ko boste odobreni za skupine, za katere ste se prijavili, boste prejeli potrditveno e-postno
sporocilo.
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V tem razdelku je opisan postopek za prenos najnovejSe programske opreme z uporabo klju¢a USB:
A. Prenos programske opreme s spletnega mesta MyP4P
Opomba: Spletno mesto MyP4P ni zdruZljivo z brskalnikom Internet Explorer. MyP4P odprite v brskalniku
Microsoft Edge, Chrome ali Firefox.
1. Prijavite se v https://www.my.philips.com/ s svojim ratunom stranke in geslom.

2. Kliknite zavihek Group Documents (Dokumenti skupine).

3. Uporabite orodje za iskanje in vnesite: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300.
Opomba: Uporabite lahko tudi filtre, da zoZite iskanje po izdelku in/ali vrsti dokumentov.

4, Kliknite zadevno posodobitev razli¢ice programske opreme (1.06.10.00). Preberite opis,
da se prepricate, da smete prenesti doloceno razli¢ico programske opreme.

5. Datoteka se samodejno prenese.
Opomba: datoteka se prenese v stisnjeni obliki (.zip).

B. Prenos programske opreme Trilogy Evo na pomnilniski klju¢ USB
Opomba: Pomnilniski klju¢ USB ne sme vsebovati map ali kakrsnih koli drugih datotek, samo datoteko s

programsko opremo.

1. Prikljucite pomnilniski klju¢ USB na racunalnik (najmanjSa potrebna velikost pomnilnika je
2 GB).

2. Shranite stisnjeno datoteko s posodobitvijo naprave na znano mesto.

3. Razsirite datoteko, da se pokaze datoteka s pripono .exe.

4. ZaZenite datoteko .exe, da se pripravi datoteka za posodobitev programske opreme.

5. Med pripravo izberite mesto na pomnilniskem klju¢u USB, kamor Zelite razsiriti
datoteko.

6. Program WinZip bo datoteko TrilogyEvo.upg prekopiral na pomnilniski klju¢ USB. Potrdite
prikazane pozive in zaprite program WinZip.

7. Pomnilniski klju¢ USB zdaj vsebuje datoteko za posodobitev programske opreme za
posodobitev programske opreme naprave.

C. Nadgradnja programske opreme v vasi napravi

1. Priklju¢ite napravo na izmeniéno napajanje. Pritisnite gumb On/Off (Standby)
(Vklop/izklop (Stanje pripravljenosti)).

2. Vstavite pomnilniski klju¢ USB v poljuben vhod USB naprave.
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- Insert
| USB Drive

Insert
USB Drive

&

3. Odprite okno OPTIONS (ikona klju¢a) > Data Transfer

4, Naprava prepozna pomnilniski klju¢ USB in prikaze razli¢ico programske opreme v oknu
"Install Software Update" (Namestitev posodobitve programske opreme). Kliknite to
okno.

5. Potrdite, da Zelite nadgraditi napravo na najnovejso razliCico, in kliknite YES.

6. Trilogy Evo namesti novo programsko opremo. Pocakajte, da se postopek dokonca.

7. PrikazZe se potrditev, da je namescanje programske opreme dokoncano. Pritisnite OK in
vklopite ventilator.

Ce naletite na teZave, ko registrirate racun ali prenasate programsko opremo, kontaktirajte
Respironics.service.operations@philips.com.

Ko je posodobitev programske opreme namescena, se prepricajte, da spremljate najnovejsa navodila

za uporabo in dodatek k uporabniskemu priro¢niku. Naj vas spomnimo, da je dodatek k
uporabniskemu priroc¢niku priloZzen temu dopisu.
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Priloga E

Postopek posodobitve programske opreme za bolnisSni¢ne uporabnike

Za prenos programske opreme 1.06.10.00 za bolnisni¢ne uporabnike dostopite do portala InCenter
prek spodnje povezave
https://philips.mizecx.com/login.html

fe nimate racuna InCenter:

1.

2.

Posljite e-postno sporocilo na PCCI_CS_OPS@philips.com, ki vklju€uje:

e Zadeva: Request for access to InCenter Service P&S and Software Downloads for
Respiratory Care-Ventilators.

¢ Polno ime stranke, podjetje/ustanova
Ulica in hisna Stevilka
Mesto, zvezna drZava, posStna Stevilka
Drzava

e Telefonska Stevilka

e Elektronski naslov

e Serijska Stevilka ventilatorja (za potrditev, da je zahteva od veljavne stranke).
Opomba: Ekipa portala InCenter bo obdelala vaso zahtevo in vam poslala zacasno
geslov 72 urah.

Ko se prijavite v portal InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html), ustvarite geslo in
dostopite do tehni¢ne vsebine za izdelke bolniSni¢ne respiratorne nege.

A. Prenos programske opreme za ventilator s portala InCenter
Za prenos programske opreme za ventilator s portala InCenter v servisni racunalnik storite

naslednje:

Prijavite se v portal InCenter: (https://philips.mizecx.com/login.html)

V drevesnem razdelku z izdelki izberite: Hospital Respiratory Care > Ventilation > Trilogy
(Bolnisni¢na respiratorne nega > Ventilacija > Trilogy)

Izberite zavihek Software (Programska oprema), nato pa izberite Software Downloads
(Prenosi programske opreme).

Izberite ustrezno razlicico programske opreme, odobreno za uporabo v vasi drzavi.
Opomba: Za prenos programske opreme poiscite razli¢ico programske opreme 1.06.10.00.
Preberite opis, da se prepricate, da smete prenesti doloceno razli¢ico programske
opreme.

B. Prenos programske opreme Trilogy Evo na pomnilniski klju¢ USB
Opomba: Pomnilniski klju¢ USB ne sme vsebovati map ali kakrsnih koli drugih datotek, samo

datoteko s programsko opremo.

Prikljucite pomnilniski klju¢ USB na racunalnik (najmanjsa potrebna velikost pomnilnika je
2 GB).

Shranite stisnjeno datoteko s posodobitvijo naprave na znano mesto.

Razsirite datoteko, da se pokaze datoteka s pripono .exe.
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4, ZaZenite datoteko .exe, da se pripravi datoteka za posodobitev programske opreme.

5. Med pripravo izberite mesto na pomnilniskem klju¢u USB, kamor Zelite razsiriti
datoteko.

6. Program WinZip bo datoteko TrilogyEvo.upg prekopiral na pomnilniski klju¢ USB. Potrdite
prikazane pozive in zaprite program WinZip.

7. Pomnilniski klju¢ USB zdaj vsebuje datoteko za posodobitev programske opreme za
posodobitev programske opreme naprave.

8. Datoteko s programsko opremo shranite na pomnilniski klju¢ USB.
C. Posodobitev programske opreme v napravi

1. Prikljuite napravo na izmeni¢no napajanje. Pritisnite gumb On/Off (Standby)
(Vklop/izklop (Stanje pripravljenosti)).

2. Vstavite pomnilniski klju¢ USB v poljuben vhod USB naprave.

Insert
USB Drive

Insert
USB Drive

4

3. Odprite okno OPTIONS (ikona kljuca) > Data Transfer

4, Naprava prepozna pomnilniski klju¢ USB in prikaze razli¢ico programske opreme v oknu
"Install Software Update" (Namestitev posodobitve programske opreme). Kliknite to
okno.

5. Potrdite, da Zelite nadgraditi napravo na najnovejso razlicico, in kliknite YES.

6. Trilogy Evo namesti novo programsko opremo. Pocakajte, da se postopek dokonca.

7. PrikazZe se potrditev, da je names¢anje programske opreme dokoncano. Pritisnite OK in
vklopite ventilator.

Ko je posodobitev programske opreme namescena, se prepricajte, da spremljate najnovejsa navodila
za uporabo in dodatek k uporabniSkemu priro¢niku. Naj vas spomnimo, da je dodatek k
uporabniskemu prirocniku prilozen temu dopisu.
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