pH I I.I pS Szablon zawiadomienia

AKTUALIZACJA: PILNE zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300
Korzystanie z nebulizatoréw niepneumatycznych, osadzanie sie czasteczek aerozolu powstajacych podczas
nebulizacji na czujniku przeptywu oraz alarm dotyczacy niedroznosci

18 lutego 2026 r.

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

<Szanowni Panstwo>!

Niniejsze zawiadomienie zawiera informacje na temat nowego problemu zwigzanego ze stosowaniem nebulizatoréw
niepneumatycznych z respiratorami z serii Trilogy Evo (Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300), a takze
zaktualizowane informacje w odniesieniu do dwdch wczesniejszych zawiadomien dotyczgcych tych samych urzadzen.
Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa 2026-CC-SRC-002 obejmuije:

e nowe informacje na temat nebulizatoréw niepneumatycznych (np. siateczkowych) (FSN 2025-CC-SRC-020
— Nebulizatory siateczkowe);

e zaktualizowane informacje w odniesieniu do wczesniej opublikowanego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, w ktérym informowalismy o osadzaniu sie czgsteczek aerozolu powstajgcych podczas
nebulizacji na wewnetrznym czujniku przeptywu (FSN 2024-CC-SRC-013 — Osadzanie sie nebulizowanego
aerozolu na czujnikach przeptywu);

e  zaktualizowane informacje na temat czasu sygnalizowania alarmu niedroznosci, bedgce
przedmiotem waznego zawiadomienia dotyczacego produktu (IPN 2024-CC-SRC-002 — Alarm
niedroznosci).

W celu rozwigzania wszystkich trzech probleméw wymienionych powyzej, bedgcych przedmiotem zawiadomien
FSN-2024-CC-SRC-013 i IPN 2024-CC-SRC-002, firma Philips Respironics wydata aktualizacje oprogramowania
urzgdzen (wersja 1.06.15.00) oraz zaktualizowata tres¢ dodatku do instrukcji obstugi.

Nalezy pamietad, ze zgodnie ze zaktualizowanym dodatkiem do instrukcji obstugi firma Philips Respironics nie zezwala
juz na uzywanie z respiratorami z serii Trilogy Evo nebulizatoréw niepneumatycznych.

Zmiany te sg niezbedne do dalszego bezpiecznego i prawidtowego korzystania z respiratorow z serii Trilogy Evo.
Ponizej znajdujg sie dodatkowe szczegdtly (zawarte w zatgczniku A) oraz informacje na temat czynnosci, ktore nalezy
wykonaé, zaréwno bezzwtocznie, jak i podczas ciggtego uzytkowania.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem w catosci, poniewaz niektére informacje mogg by¢ nowe lub
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moga réznic sie w stosunku do wczesniejszych zawiadomien. Do niniejszego zawiadomienia dotgczono formularz
odpowiedzi. Nalezy go wypetnic i zwrdci¢ zgodnie z instrukcjami, aby potwierdzi¢ otrzymanie zawiadomienia i
zrozumienie jego tresci.

1. Na czym polegajg problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic

Firma Philips Respironics zidentyfikowata trzy problemy dotyczace respiratoréw z serii Trilogy Evo: jeden nowy
problem oraz dwa problemy, o ktérych informowano we wczesniejszych zawiadomieniach.

Zakaz uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych (np. siateczkowych) (nowe informacje)

Z przeprowadzonej analizy wptywu nebulizatoréw na prace respiratoréw z serii Trilogy Evo wynika, ze
stosowanie w nich nebulizatoréw niepneumatycznych moze prowadzi¢ do rozbieznosci miedzy zadang
objetoscig oddechowsg a faktyczng objetosciag oddechowg podawang pacjentowi. Poprzez wprowadzenie do
obwodu kropelek cieczy nebulizatory niepneumatyczne zmieniajg charakterystyke przeptywu powietrza, co
powoduje

nieprawidtowe obliczanie szacowanej nieszczelnosci respiratora. Prowadzi to do podawania pacjentowi zbyt niskiej
objetosci oddechowej, cho¢ nie jest to wskazywane na graficznym interfejsie uzytkownika. Taka sytuacja moze
wystgpic¢ zaréwno w przypadku nagromadzenia sie czgsteczek aerozolu na czujniku przeptywu, jak i w przypadku
braku tego zjawiska. Nie jest to rdwniez zgodne z wymaganiami normy ISO 80601-2-12*. Otrzymalismy w zwigzku
z tym problemem trzy (3) zazalenia. W jednym (1) z nich informowano o drobnych obrazeniach, natomiast w
dwéch (2) pozostatych nie doszto do zadnych obrazen.

Korzystanie z nebulizatorow i ich wptyw na czujnik przeptywu (przedmiot poprzedniego zawiadomienia)
W zaleznosci od potozenia nebulizatora w obwodzie pacjenta czgsteczki aerozolu moga przenikac do respiratora i
gromadzic sie na wewnetrznym czujniku przeptywu. Z czasem nagromadzone czgsteczki aerozolu moga
uniemozliwié czujnikowi wykonanie doktadnego pomiaru przeptywu powietrza, co prowadzi do btednych obliczen
przeptywu i potencjalnie wptywa na parametry wentylacji pacjenta. W takich przypadkach wewnetrzne czujniki
przeptywu nalezy wymienic. Firma Philips Respironics przeanalizowata zazalenia i stwierdzita, ze dwa z nich,
otrzymane w pazdzierniku 2024 roku, byty zwigzane ze stosowaniem nebulizatora podfagczanego do obiegu
oddechowego. W zazaleniach tych nie informowano o obrazeniach, ktére miatyby zwigzek z tym problemem.
Chociaz firma Philips Respironics nie otrzymata zadnych innych konkretnych zazalen dotyczgcych wadliwego
dziatania respiratora wynikajacego z uzywania nebulizatora podtgczanego do obiegu oddechowego,
przeprowadzili§my retrospektywny przeglad zazalen otrzymanych od momentu wprowadzenia produktu na rynek
do 31 lipca 2024 r. Naliczono 928 skarg, ktore, na podstawie zgtaszanych w nich objawdéw, mogg wskazywac na
wadliwe dziatanie czujnikéw przeptywu, z ktérych trzy (3) dotyczyty powaznych obrazen.

Czas sygnalizowania alarmu niedroznosci (przedmiot poprzedniego zawiadomienia)

Analizy wykazaty, ze w niektdrych sytuacjach alarm niedroznosci nie wyzwala sie w czasie okreslonym w
odpowiednich normach? — dwdch (2) cykli oddechowych lub pieciu (5) sekund. W niektérych trybach wentylacji, z
ustawieniem minimalnej czestosci oddechow lub bez takiego ustawienia, alarm madgt by¢ sygnalizowany z
opdznieniem wynoszgcym nawet cztery

(4) oddechy. Nie zgtoszono zadnych zazalen ani zdarzen niepozgdanych, w tym obrazen i zgondw, zwigzanych z tym
problemem.

11S0O 80601-2-12:2023, Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 2-12: Szczegétowe wymagania dotyczqgce podstawowego

bezpieczeristwa i zasadniczego dziatania respiratoréw stosowanych w intensywnej terapii.
21S0O 80601-2-12:2011, paragraf 201.12.4.107, i 1ISO 80601-2-72:2015, paragraf 201.12.4.107:
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2. Zagrozenia i szkody zwigzane z opisywanymi problemami

Zakaz uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych (np. siateczkowych)

Stosowanie nebulizatora niepneumatycznego moze prowadzi¢ do podawania pacjentowi niedostatecznej
objetosci oddechowej oraz wyswietlania nieprawidtowych informacji na wyswietlaczu respiratora. Potencjalne
szkody obejmujg hipowentylacje, niskg saturacje, niewystarczajaca lub nieodpowiednig wentylacje, dusznosé
oraz inne nieokreslone problemy z oddychaniem.

Stosowanie nebulizatora i jego wptyw na czujnik przeptywu

Czgsteczki aerozolu gromadzace sie na czujniku przeptywu mogg powodowac podawanie pacjentowi zbyt
duzej objetosci oddechowej, zaniza¢ stezenie tlenu w mieszaninie oddechowej (FiO2), a w niektérych
przypadkach skutkowac awarig respiratora. Potencjalne szkody w takiej sytuacji mogg obejmowac hiperinflacje
ptuc, niska saturacje, hipowentylacje, opdznienie lub brak wentylacji oraz dyskomfort oddechowy.

Czas sygnalizowania alarmu niedroznosci

Firma Philips Respironics sprawdzita ten problem i ustalita, ze nie stanowi on zadnego zagrozenia dla pacjentow.
W przypadku wykrycia niedroznosci oprdcz alarmu niedroznosci uruchomione zostang inne alarmy o $rednim i
wysokim priorytecie. Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych, w tym zgondw ani urazéw.

3. Jakich produktéow dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢c

Niniejsze zawiadomienie moze dotyczy¢ wszystkich modeli respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300, w
ktorych moze wystepowac co najmniej jeden z opisywanych w nim problemow.

4. Jakie dziatania powinien podjac klient lub uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

e Zaktualizowa¢ oprogramowanie wszystkich respiratoréw z serii Trilogy Evo do wers;ji 1.06.15.00.
Oprogramowanie mozna pobrac nieodptatnie z naszych stron My Philips for Professionals (MyP4P) oraz
InCenter. Instrukcje dotyczgce pobierania oprogramowania i aktualizacji urzagdzen mozna znalez¢ w
zataczniku B niniejszego zawiadomienia.

e Zapoznac sie z najnowszg wersjg dodatku do instrukcji obstugi, ktérego kopia zostata dotgczona do
niniejszego zawiadomienia. Upewnic sie, ze do kazdego respiratora z serii Trilogy Evo w organizacji
dotgczono catg dokumentacje produktu, w tym niniejszy dodatek do instrukcji obstugi.

e Zakonczy¢ stosowanie jakichkolwiek nebulizatoréw niepneumatycznych, w tym nebulizatorow
siateczkowych, we wszystkich respiratorach z serii Trilogy Evo.

e Udostepni¢ niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom w organizacji,
ktore korzystajg z respiratoréw z serii Trilogy Evo, w tym lekarzom, terapeutom, personelowi
pielegniarskiemu, opiekunom i pacjentom. Upewnié sie, ze wszystkie te osoby sg Swiadome nowych
wytycznych dotyczgcych uzywania nebulizatorow w tych respiratorach, w tym zakazu uzywania
nebulizatoréw niepneumatycznych.

e Jesli uprzednio posiadany respirator z serii Trilogy Evo zostat przekazany innej organizacji, upewnic sie,
ze wraz z nim przekazano takze niniejsze zawiadomienie oraz dotgczony do niego dodatek do instrukcji
obstugi.

e Wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa. Pozwala to potwierdzic, ze niniejsze zawiadomienie dotarto do jego odbiorcéw, a jego
tres¢ jest dla nich zrozumiata.
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e Dystrybutorzy powinni sporzadzi¢ liste klientéw i w stosownych przypadkach
przekazac niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa oraz wszystkie
odpowiednie zatgczniki lekarzom, personelowi medycznemu, pacjentom i/lub

uzytkownikom.

e Po zakonczeniu aktualizacji sprzetéw do wersji 1.06.15.00, przesta¢ petng liste
zaktualizowanych urzadzen wraz z ich numerami seryjnymi

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Respironics w celu rozwigzania tego problemu

Majac na celu zapewnienie bezpiecznej i skutecznej terapii za pomocg respiratoréw z serii Trilogy
Evo, firma Philips Respironics wydata aktualizacje oprogramowania oraz nowy dodatek do
instrukcji obstugi. Lista zmian w oprogramowaniu oraz instrukcji obstugi znajduje sie w

zatgczniku A. Sposoby zapobiegania potencjalnemu zanieczyszczeniu wewnetrznego czujnika
przeptywu podczas nebulizacji oraz wykrywania tego zjawiska bedg przedmiotem naszych dalszych

badan.

Firma Philips Respironics bedzie kontaktowac sie z klientami, aby upewnic sie, ze oprogramowanie
urzgdzen zostato zaktualizowane do najnowszej wersji oraz ze nowe dodatki (zatgczone) zostaty
przekazane uzytkownikom respiratoréw.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy skontaktowac z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim agencjom regulacyjnym.

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z

powyzszym problemem.

Z powazaniem

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms,
Sleep and Respiratory Care

C&R 2026-CC-SRC-002

Klasyfikacja informacji firmy Philips: poufne
Nieuwierzytelnione egzemplarze drukowane nie s

Strona4:z9



pH I I.I pS Szablon zawiadomienia

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa —
formularz odpowiedzi

Dotyczy: Osadzanie sie nebulizowanego aerozolu na czujnikach przeptywu, alarm niedroznosci oraz
nebulizatory siateczkowe w respiratorach Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300, C&R 2026-CC-SRC-002
Instrukcje: Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestaé niniejszy formularz
do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania Pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktore nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka: Ulica:

Miejscowos¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Wypetniony formularz nalezy odesta¢ faksem na numer wskazany ponizej lub na adres e-mail:
[lokalizacja] w ciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania zawiadomienia.

e Po otrzymaniu podpisanego potwierdzenia firma Philips Respironics dostarczy liste wszystkich urzadzen,
ktdrych dotyczg opisywane problemy, a ktdre sg zainstalowane w danej organizaciji.

e Odesta¢ potwierdzenie wykonania aktualizacji oprogramowania sprzetdw, objetych niniejszym
zawiadomieniem, do wersji 1.06.15.00.

e Aby zapobiec niepotrzebnemu ryzyku dla pacjentéw, nalezy natychmiast zaktualizowad
oprogramowanie urzadzenia zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym zawiadomieniu i zapoznaé
sie z dotgczonym dodatkiem do instrukcji obstugi.

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa oraz ze informacje w nim
zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy
Evo Universal i Trilogy EV300.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis: Imie i nazwisko

(drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips.
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Zatacznik A
Szczegdtowe zmiany w oprogramowaniu oraz dodatku do

instrukcji obstugi respiratoréw Trilogy Evo

W oprogramowaniu respiratorow Trilogy Evo w wersji 1.06.15.00 wprowadzono nastepujgce zmiany:

Obecnie na ekranie respiratora Trilogy Evo wyswietlajg sie wskazéwki dotyczgce prawidtowego
umiejscowienia i stosowania nebulizatora pneumatycznego.

Na dole ekranu znajduje sie teraz nowy przycisk, ktéry prowadzi do tych samych wskazowek, o
ktérych mowa powyzej.

Zmieniono réwniez kryteria wyzwalania alarméw dotyczacych potencjalnego dryftu
pomiarowego wewnetrznych czujnikdw przeptywu. Dryft pomiarowy czujnika przeptywu moze
wskazywac na osadzanie sie na nim czasteczek aerozolu. Dodano alarm Ventilator Service
Required (Wymagany serwis respiratora), ktory jest sygnalizowany, gdy dryft pomiarowy zbliza
sie do wartosci krytycznej. Jesli dryft przekroczy te wartos¢, pojawi sie alarm Ventilator
Inoperative (Awaria respiratora) i urzadzenie przestanie prowadzic¢ terapie.

Dodano kryterium alarmu Respiratory Service Required (Wymagany serwis respiratora) w
celu sygnalizowania wykrycia braku zgodnosci pomiedzy wskazaniami dwdch (2)
wewnetrznych czujnikow kontroli cisnienia. Moze to réwniez wskazywac na zanieczyszczenie
czujnika przeptywu. Wyzwolenie tego kryterium alarmu powoduje odnotowanie
odpowiedniego wpisu w dzienniku bteddw.

Wprowadzono zmiane w zakresie czasu sygnalizowania alarmu niedroznosci, tak
aby byt on zgodny z wymaganiami norm.

Nowa wersja oprogramowania obejmuje wszystkie poprzednie aktualizacje. Urzgdzenia mozna
bezpiecznie zaktualizowac z dowolnej wczesniejszej wersji oprogramowania 1.06 do wersji 1.06.15.00.

Dodatki do instrukcji obstugi respiratora Trilogy Evo zawierajg nastepujgce

zmiany: Dotyczgce prawidtowego uzycia nebulizatora

e W instrukcji obstugi pojawiato sie ostrzezenie, aby nie uzywad nebulizatoréw
niepneumatycznych (np. siateczkowych) z respiratorami z serii Trilogy Evo.

e Podano réwniez ograniczenia dotyczace uzycia nebulizatoréw pneumatycznych w zaleznosci
od predkosci przeptywu oraz objetosci oddechowych w przypadku okreslonych kombinacji
rozmiaru obwodu i trybéw wentylacji.

o Dodano wskazéwki i ilustracje dotyczgce wtasciwego umiejscowienia nebulizatora
pneumatycznego w réznych typach obwodéw pacjenta.

e  Zaktualizowano opis paska stanu, ktéry teraz zawiera ilustracje oraz informacje na
temat nowego przycisku Nebulizer (Nebulizator).

Dotyczgce zmian alarmu niedroznosci

e Zaktualizowano procedure testowa majgcg na celu potwierdzenie, ze alarm niedroznosci
pozwala wykry¢ niedroznos¢ obwodu.
e Dodano informacje na temat wyzwalania alarmu niedroznosci.
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Zatacznik B
Procedura aktualizacji oprogramowania respiratoréw z serii Trilogy Evo

Oprogramowanie respiratorow Trilogy Evo w wersji 1.06.15.00 jest dostepne do pobrania nieodpfatnie
na nastepujacych stronach: W przypadku podmiotéw Swiadczacych opieke domowa — My Philips for

Professionals (www.my.philips.com/s/)

W przypadku klientéw prowadzgcych leczenie szpitalne — InCenter
(https://philips.mizecx.com/login.html)

Ponizej podano szczegdty dotyczace uzyskiwania dostepu i pobierania odpowiedniego
oprogramowania w danym kraju.

My Philips for Professionals (www.my.philips.com/s/)
W przypadku braku konta w witrynie MyP4P nalezy przej$¢ na strone http:www.my.philips.com/s/, aby
je zatozyc.

1. Abyrozpoczgé, nalezy podac dane osobowe i dane organizacji. Klikng¢ kazde pole, wypetnic¢
wymagane pola i klikng¢ przycisk Save (Zapisz) dla kazdej sekcji.

2. Po prawidtowym uzupetnieniu informacji wyswietlone zostang zielone znaczniki wyboru.
Klikng¢ przycisk Submit (Przeslij), aby dokonczy¢ rejestracje.

3. Po zatwierdzeniu rejestracji zostanie wystana wiadomosé e-mail z instrukcjami aktywacji konta.

4. Nastepnie nalezy utworzyc hasto. Po prawidtowym uzupetnieniu informacji wyswietlone
zostang zielone znaczniki wyboru. Klikngé przycisk Submit (Przeslij).

5. Po przestaniu hasta mozna klikngé tacze do strony MyP4P, aby wybrac¢ grupy SRC (okresli to rodzaje
dokumentdéw, do ktérych bedzie mozna uzyskaé dostep).

6. Najpierw nalezy wybrac specjalizacje — nalezy wybrac opcje Sleep Therapy and Respiratory
Care (Leczenie bezdechu sennego i wspomaganie oddychania).

7. Nastepnie nalezy wybra¢ grupy. Wybrac¢ grupy SRC.

8. Klikna¢ hipertacze Request Access (Zadanie dostepu) dla kazdej grupy, aby uzyskaé do niej dostep.
Nastepnie zostanie wyswietlony monit o wprowadzenie numeru konta. W przypadku grupy
Service Software (Oprogramowanie serwisowe) nalezy najpierw otworzy¢ umowe ULA, a

nastepnie zaznaczy¢ pole i klikngé, aby zazgdac dostepu.

9. Po zazadaniu dostepu u gory wyswietli sie baner informujgcy o wystaniu zadania dostepu do
grupy.

10. Po zatwierdzeniu do wybranych grup zostanie wystana wiadomos¢ e-mail z potwierdzeniem.
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Pobieranie oprogramowania ze strony MyP4P

1.

Zalogowac sie na stronie https://www.my.philips.com/s/ za pomocg konta i hasta uzytkownika.
Klikng¢ karte Group Documents (Dokumenty grupy).
W wyszukiwarce wpisaé: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal i Trilogy EV300.

Klikng¢ odpowiednig aktualizacje oprogramowania (1.06.15.00). Przeczyta¢ opis, aby upewnic¢
sie, ze dana wersja oprogramowania moze zosta¢ pobrana w danym kraju.

Plik zostanie pobrany automatycznie. Plik bedzie znajdowat sie w folderze, w ktdrym
przechowywane sg pobrane materiaty, w formacie .zip.

Po odnalezieniu pliku na komputerze przejs¢ do ponizszej czesci zatytutowanej Rozpakowywanie pliku
oprogramowania respiratora i wczytywanie go na dysk flash USB.

InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html)
W przypadku braku konta w witrynie InCenter nalezy wysta¢ wiadomo$¢ e-mail na adres

PCCI_CS_OPS@philips.com zawierajaca:

Temat: Request for access to InCenter Service P&S and Software Downloads for Respiratory Care-

Ventilators.

Tres¢: Petna nazwa firmy/instytucji

Ulica

Miasto, stan, kod pocztowy Kraj
Numer telefonu

Adres e-mail

Numer seryjny co najmniej jednego respiratora (w celu potwierdzenia, ze prosba
pochodzi od uprawnionego

klienta).

Uwaga: zespdt InCenter przetworzy prosbe i w ciggu 72 godzin wysle na adres e-mail tymczasowe

hasto.

Po zalogowaniu sie do witryny InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html) nalezy utworzyé hasto,
aby uzyskac dostep do dokumentacji technicznej produktéw Hospital Respiratory Care.

Aby pobra¢ oprogramowanie respiratora z witryny InCenter na komputer serwisowy:

1. Zalogowac sie do witryny InCenter: (https://philips.mizecx.com/login.html)
W drzewie produktéw wybraé opcje: Hospital Respiratory Care > Ventilation > Trilogy (Hospital
Respiratory Care > Wentylacja > Trilogy)
Wybrac¢ karte Software (Oprogramowanie), a nastepnie Software Downloads (Pobieranie
oprogramowania).
e Wybraé odpowiednig wersje oprogramowania zatwierdzong do uzytku w danym kraju.
1. Uwaga: podczas pobierania oprogramowania nalezy wybrac¢ wersje oprogramowania
1.06.15.00. Przeczytac opis, aby upewnic sie, ze dana wersja oprogramowania moze
zostac pobrana w danej lokalizacji.
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Rozpakowywanie pliku oprogramowania respiratora i wczytywanie go na dysk flash USB
Uwaga: dysk flash USB musi miec¢ pojemnosc co najmniej 2 GB i nie moze zawierac innych plikéw ani
folderow.

e Odnalez¢ plik .zip na swoim komputerze. Rozpakowac plik .zip do pliku w formacie .exe.

e  Podtaczyc dysk flash USB do gniazda komputera.

e Uruchomic plik .exe — plik aktualizacji oprogramowania rozpakuje sie samoczynnie. Wybra¢
lokalizacje na dysku flash USB, w ktérej ma zosta¢ zapisany plik. Plik TrilogyEvo.upg zostanie
skopiowany na dysk flash USB przez aplikacje WinZip (lub podobny program). Potwierdzi¢
wszelkie polecenia i zamknga¢ program do rozpakowywania plikdw.

o Dysk flash USB zawiera teraz niezbedng aktualizacje oprogramowania respiratora z serii
Trilogy Evo.

Aktualizacja oprogramowania w urzadzeniu

1. Podtaczy¢ urzadzenie do zasilania sieciowego. Nacisngc przycisk zasilania (trybu gotowosci).
2. Wiozy¢ dysk USB do jednego z dwdch gniazd USB urzadzenia.

w

Przejs¢ do okna OPTIONS (Opcje) (ikona klucza) > Data Transfer (Transfer danych).
4. Urzadzenie rozpozna dysk USB i wyswietli wersje oprogramowania w polu ,,Install Software

Update” (Instalacja aktualizacji oprogramowania). Klikng¢ to pole.
5. Potwierdzi¢ aktualizacje oprogramowania do najnowszej wers;ji i klikng¢ przycisk YES (Tak).
Respirator Trilogy Evo zainstaluje nowe oprogramowanie. Poczekad.

7. Zostanie wyswietlone potwierdzenie zakorczenia instalacji oprogramowania. Nacisngé

przycisk OK i wigczy¢ respirator.

Aby potwierdzi¢, ze oprogramowanie zostato pomyslnie zainstalowane, przejs¢ do okna OPTIONS (Opcje)
(ikona klucza) i wybra¢ opcje INFORMATION (Informacje). Odnalezé numer wersji oprogramowania na
ekranie i sprawdzié, czy jest to wersja 1.06.15.00.

o

Jesli potrzebna jest pomoc na ktérymkolwiek etapie tego procesu...

Skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem firmy Philips pod numerem: 1-800-722-9377. Wybra¢
opcje 2 i zwrdcic sie 0 pomoc techniczng. Nalezy mie¢ pod rekg numer seryjny co najmniej jednego
posiadanego urzadzenia.

C&R 2026-CC-SRC-002 Klasyfikacja informacji firmy Philips: poufne Strona9z9
Nieuwierzytelnione egzemplarze drukowane nie s



PHILIPS Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300

e ———_—
RESPIRONICS Dodatek do podrecznikow dla personelu

szpitalnego i opiekunéw domowych

Ten dodatek dotyczy platformy Trilogy Evo (Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 i Trilogy EV300) oraz podrecznikow
dla personelu szpitalnego i opiekunéw domowych. Ponizsze sekcje stanowia uzupetnienie informacji lub
zastepuja tresci zawarte w podrecznikach. Przed uzyciem urzadzenia operator ma obowiazek przeczytac ze
zrozumieniem niniejszy dodatek.

Uzytkowanie urzadzenia

Przeciwwskazania

Jedli u pacjenta wystepuje ktdrykolwiek z ponizszych standw, przed zastosowaniem wentylacji nieinwazyjnej nalezy
skontaktowac sie z personelem opieki zdrowotnej, ktéry opiekuje sie pacjentem:

e brak mozliwosci utrzymania droznosci drog oddechowych albo odpowiedniego usuwania wydzielin;

¢ ryzyko aspiracji tresci zotagdkowej do drég oddechowych;

e ostre zapalenie zatok lub ostre zapalenie ucha srodkowego;

e krwawienie z nosa powodujace aspiracje krwi do ptug;

e niedocisnienie.
Stosowaniektrybu wentylacji AVAPS-AE jest przeciwwskazane w przypadku terapii inwazyjnej i pacjentéw o masie ciata
ponizej 10 kg.

Stosowanie funkcji AVAPS jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg.

Uzytkownicy
e Odpowiednio przeszkoleni cztonkowie rodziny oraz opiekunowie (tylko respiratory Trilogy Evo i Trilogy Evo O2).

e Uzytkownicy kliniczni respiratora to: lekarze klinicysci (specjalizujacy sie w chorobach uktadu oddechowego
lub inni) i lekarze.

e Serwisanci i konserwatorzy respiratora to: inzynierowie serwisu w szpitalu oraz zewnetrzni.

Ostrzezenia

Ostrzezenie: Nalezy stosowac wytacznie metody czyszczenia opisane w niniejszym dodatku. Firma
Philips nie jest w stanie zweryfikowac bezpieczenstwa ani wydajnosci urzadzenia, jesli zastosowano
metody czyszczenia i dezynfekcji ozonem lub inne niezatwierdzone metody.

e Aby zapobiec zakazeniu pacjenta lub skazeniu urzadzenia, nalezy uzywac zatwierdzonego przez Philips
Respironics filtra antybakteryjnego na porcie wylotowym gazdw. Filtry niezatwierdzone przez Philips Respironics
moga pogarszac¢ wydajnosc systemu. W celu uzyskania listy akcesoridow nalezy zapoznac sie z przewodnikiem
po akcesoriach urzadzenia.

[REF]1158994
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e Odsunad urzadzenie od potencjalnych zrédet zaktécen elektromagnetycznych (EMI), wliczajac w to sprzet do
rezonansu magnetycznego, systemy obrazowania medycznego, systemy bezpieczenstwa, urzadzenia, sprzet do
komunikacji bezprzewodowej (na przyktad telefony komdrkowe), komputery i telewizory.

e Przed podtaczeniem pacjenta do respiratora nalezy przeprowadzi¢ ocene kliniczna. Pod uwage nalezy wzig¢:

— wybor ustawien alarmoéw;
— koniecznos¢ zastosowania innej aparatury oddechowej;

— koniecznos¢ zastosowania innych monitoréw, takich jak monitory Vte aktywnego obwodu PAP,
pulsoksymetry, monitory oddechu z sygnalizacjg alarméw

- Sp02, Fi02, EtCO2 i czestosci tetna.
* W razie stosowania obwodu Akt. PAP wymagane jest monitorowanie CO, w celu pomiaru wydychanego
dwutlenku wegla. Nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie do pomiaru CO, jest zgodne z norma I1SO 80601-2-55.

¢ Nie nalezy stosowac przedtuzacza. Nalezy zawsze obstugiwac urzadzenie podfaczone do prawidiowo
uziemionego gniazda zasilajgcego pradu przemiennego. Aby sprawdzi¢, czy gniazdo zasilajace jest prawidtowo
uziemione, nalezy skontaktowac sie z elektrykiem.

Uwagi
¢ Wszelkie powazne incydenty, ktére zaistniaty w wyniku uzytkowania urzadzenia powinny byc zgtoszone firmie
Philips oraz wtasciwym organom kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa rezonansu
magnetycznego (MRI)
@ System wentylacji jest niebezpieczny w srodowisku MR. Przechowywac poza pracownia rezonansu

magnetycznego (Strefa IV). Ryzyko przyciggania w polu magnetycznym

Stownik symboli
Opis symboli stosowanych na tym urzadzeniu i jego opakowaniu mozna znalez¢ na stronie internetowej
http://www.symbols.philips.com.

Symbol Definicja

A Wyjmowanie nosnika

Kontakt z firma Philips Respironics
Urzadzenia Trilogy Evo oraz Trilogy Evo O2

Jesli wystapiag problemy z tym sprzetem lub potrzebujesz pomocy, skontaktuj sie z dostawca ustug opieki domowe;.
W przypadku koniecznosci bezposredniego kontaktu z firma Philips Respironics nalezy skontaktowad sie z centrum
obstugi klienta pod numerem telefonu +1-724-387-4000 lub skorzystad ze strony internetowej
www.respironics.com, aby odnalez¢ dane kontaktowe lokalnego dziatu obstugi klienta.

Trilogy EV300

Jesdli wystapia problemy z tym sprzetem lub potrzebujesz pomocy, skontaktuj sie z obstuga klienta
firmy Philips Respironics. Dane kontaktowe lokalnego dziatu obstugi klienta mozna znalez¢ na stronie
www.healthcare.philips.com.



Omowienie urzadzenia

Ponizsza czesc stanowi uzupetnienie rozdziatu ,Informacje” w instrukcji obstugi urzadzenia.
Elementy interfejsu uzytkownika

Pasek stanu

Uwaga: Funkcje oraz ikony moga sie réznic w zaleznosci od wersji oprogramowania, typu produktu i/lub
dostepnosci na rynku.
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0 Nebulizer 00

Pasek stanu pozwala monitorowac stan urzadzenia oraz dostepnosc recznych czynnosci terapeutycznych.

1 Podawanie tlenu 100% 5 Wskaznik petnego dostepu
2 Licznik czasu podawania tlenu 100% 6 Bluetooth
3 Automatyczne ponowne uruchomienie algorytmu | 7 Transfer danych w technologii Bluetooth
4 Nebulizator 8 Wyciszenie alarmu
Uwaga: Ikona bedzie sie wyswietlac, jesli dla 9 Zrédta zasilania i ich stan
ustawienia Nebulizer (Nebulizator) w menu Device - - T )
Options (Opcje urzadzenia) zostata wybrana / 10 Menu Device Actions (Czynnosci urzadzenia)
ustawiona wartosc Yes (Tak). 11 Czas systemu
Uwaga: Wiecej informacji znajduje sie w punkcie
,Dodawanie nebulizacji” w czesci ,Konfiguracja
urzadzenia” w niniejszym dodatku.

Tryby terapii i elementy sterujgce

Ustawienia kontroli terapii

Nazwa ustawienia Zakres/przyrost ustawienia

Max Pressure 6-50 cmH,0, przyrosty 1 cmH,0O (zgodnie z opisem w instrukcji obstugi urzadzenia)

(Maks. cisnienie) Uwaga: W przypadku pacjentéw w wieku dzieciecym zalecane jest ustawienie maksymalnego

cisnienia ponizej 40 cmH,0.

PC Min/Max Tryb A/C-PC AVAPS: 0-40 cmH,0
(PC min./maks.). Przyrosty: 1 cmH,O
PS Min/Max PSV AVAPS oraz AVAPS-AE: 0-40 cmH,0O

(Wsp. cisn. min./maks.) Przyrosty: 1 cmH,O




Konfiguracja urzagdzenia

Ponizsza czes¢ stanowi uzupetnienie czesci ,Konfiguracja urzadzenia” w instrukgji obstugi urzadzenia.
Podtgczanie obwodu

Kompensacja przecieku

W przypadku stosowania obwodu pasywnego respirator kompensuje nieszczelnosci celowe w obwodzie pacjenta,

a takze nieszczelnosci w interfejsie pacjenta, np. wyciekow przez mankiet lub przez maske. Kompensacja nieszczelnosci
nie zachodzi w przypadku stosowania obwoddéw aktywnych PAP, z aktywnym przeptywem lub dwuramiennych. Wiecej
informacji na temat kompensacji nieszczelnosci mozna znalez¢ w rozdziale ,Konfiguracja urzadzenia” w podreczniku
klinicznym.

Dodawanie nebulizacji

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywacd z tym urzadzeniem nebulizatora niepneumatycznego, np. z wibrujaca
A membrana. Uzycie takiego nebulizatora moze obnizy¢ wydajno$¢ urzadzenia i doprowadzi¢ do szkod
zdrowotnych, np. hipowentylagji, niskiej saturacji tlenowej i/lub dusznosci.

Ostrzezenie: Korzystajac z nebulizatora pneumatycznego nalezy sie upewnic, ze predkos¢ przeptywu nie
/ A \ przekracza 10 SLPM. W przeciwnym razie wydajnos¢ urzadzenia moze by¢ nizsza i moga wystapic szkody
zdrowotne, np. rozedma ptuc, niska saturacja tlenowa, hipowentylacja i/lub opdznienie / brak leczenia.

Prawidtowe umieszczenie nebulizatora

Ostrzezenie: Nebulizator pneumatyczny nalezy podtaczy¢ do systemu oddechowego respiratora (ang.
ventilator breathing system, VBS) wyfgcznie w potozeniu zalecanym w niniejszej instrukcji. W przeciwnym razie
wydajnosc¢ urzadzenia moze by¢ nizsza i moga wystapic¢ szkody zdrowotne, np. rozedma ptuc, niska saturacja
tlenowa, hipowentylacja i/lub opdznienie / brak leczenia.

Pasywny Aktywny
(pokazano zewnetrzny czujnik przeptywu)

Dwuramienny
(przed lub za ztaczem tréjramiennym)




W przypadku stosowania z respiratorem leczenia za pomoca nebulizatora pneumatycznego:

e Nebulizator nalezy mocowac wytacznie na koricu portu potaczeniowego pacjenta. W przypadku obwodow
dwuramiennych nebulizator moze réwniez znajdowac sie na koricu ramienia wdechowego, a konkretnie na
wejsciu ztgcza tréjramiennego.

¢ Nalezy sie upewnic, ze nebulizator zostat zamontowany pionowo i pod przewodem pacjenta.

¢ Nie nalezy umieszcza¢ wymiennika ciepta i wilgoci (ang. Heat Moisture Exchanger, HME) pomiedzy
nebulizatorem i maska pacjenta.

e Przed rozpoczeciem leczenia za pomoca nebulizatora nalezy dotknac przycisku Nebulizer =

(Nebulizator) na pasku stanu, aby potwierdzi¢ prawidtowe pofozenie nebulizatora. Nebulizer

Uwaga: Dotkniecie ikony nie powoduje rozpoczecia nebulizacji leku. Po jej dotknieciu wyswietlany jest
komunikat dotyczacy prawidtowego potozenia nebulizatora w obwodzie wybranego typu.

Kompatybilno$¢ nebulizatora / obwodu

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac nebulizatora pneumatycznego z obwodami wentylacji przez ustnik (ang.
mouthpiece ventilation circuits, MPV). W przeciwnym razie wydajnos¢ urzadzenia moze by¢ nizsza i moga
wystapic¢ szkody zdrowotne, np. rozedma ptuc, niska saturacja tlenowa, hipowentylacja i/lub opdznienie /
brak leczenia.

Wszystkie podgrzewane obwody sg kompatybilne z nebulizatorem pneumatycznym. Nie sg natomiast kompatybilne
niektére niepodgrzewane obwody w pofaczeniu z okreslonymi wartosciami wentylacji minutowej, jak pokazano
w ponizszej tabeli.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac niepodgrzewanych obwoddw w potaczeniu z nebulizatorami
pneumatycznymi wymienionymi jako NIEKOMPATYBILNE w tabeli ponizej. W przeciwnym razie wydajnos¢
urzadzenia moze by¢ nizsza i moga wystapi¢ szkody zdrowotne, np. rozedma ptuc, niska saturacja tlenowa,
hipowentylacja i/lub opdznienie / brak leczenia.

Kompatybilnos¢ nebulizatora pneumatycznego z niepodgrzewanym obwodem

Dla dzieci (14-18 mm) Dla dorostych (20-22 mm)

Pasywny Kompatybilny tylko w przypadku objetosci Kompatybilny tylko w przypadku objetosci
minutowej <300 ml minutowej <700 ml

Aktywny PAP NIEKOMPATYBILNY Kompatybilny

Aktywny przeplyw NIEKOMPATYBILNY Kompatybilny

Dwuramienny Kompatybilny Kompatybilny




Dodawanie tlenu

Wymiana ztgcza tlenu

Moduf mieszania tlenu (OBM) urzadzenia Trilogy Evo jest dostarczany fabrycznie z interfejsem DISS, aby umozliwi¢
podfaczenie zrédta tlenu. Nie wszystkie kraje i placdwki uzywaja tego interfejsu.

Aby wymienic zainstalowane ztgcze:

1.

Zdemontowac sruby ptyty

podtrzymujacej OBM. Otwory na sruby

Kotnierz

Zdemontowad ptyte podtrzymujaca. otacen

Zdecydowanym ruchem wyjac ztacze V

tlenu z kieszeni.

Wtozy¢ wymagane ztgcze do kieszeni
z ptasko ustawionymi bokami. Po

zainstalowaniu kotnierz ztacza nalezy
wyréwnac ze strong czofowa kieszeni. \
Kotnierz

tlenu \

Ponownie zatozy¢ ptyte
podtrzymujaca z otworami na sruby
skierowanymi na zewnatrz.

Ponownie umiescic¢ sruby, aby
zabezpieczy¢ ptyte podtrzymujaca.

Obstuga urzadzenia
Nowy pacjent

1.

W oknie gtéwnym dotknac przycisku New Patient (Nowy pacjent). Dotkniecie tego przycisku powoduje
usuniecie wszystkich istniejacych danych pacjenta. Aby uzyskac wiecej informacji na temat funkcji tego
przycisku, nalezy zapoznac sie z nastepujacymi czesciami w stosownej instrukcji klinicznej: ,,Przygotowanie
wentylacji innego pacjenta” w przypadku urzadzenia Trilogy Evo lub ,Wprowadzanie informacji o nowym
pacjencie” w przypadku urzadzenia Trilogy EV300, a takze (w przypadku obu tych urzadzen) ,Przygotowanie
wentylacji innego pacjenta”.

Postepowad zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie i, zaleznie od sytuacji, wybrac i/lub
wprowadzic¢ informacje.

Potwierdzi¢ komunikat z prosba o sprawdzenie, czy zostaty zainstalowane filtry antybakteryjny/antywirusowy
oraz czastek statych.

Zmodyfikowac ustawienia zlecenia zgodnie z procedura podanag w czesci ,Informacje o receptach” w
przypadku urzadzenia Trilogy Evo lub ,Informacje o receptach/Ustawienia” w przypadku urzadzenia Trilogy

EV300 w stosownej instrukgji klinicznej.



Alarmy i komunikaty systemowe

Ventilator Inoperative (Respirator niesprawny)

Priorytet

Wysoki

Czynnosci do
wykonania

Ocenic stan pacjenta i zapewnic inng metode sztucznego oddychania, a nastepnie skontaktowac
sie z Dziatem obstugi klienta.

Jesli ekran wyswietlacza nie dziata, nalezy wykonad ponizsze kroki:

1. Nacisnadi przytrzymad przyciski Alarm Silence (Wyciszenie alarmow) oraz On/Off (Standby)
(WH./Wyt. (Gotowosc)) przez 5 sekund.

2. Po5sekundach odtworzony zostanie styszalny dzwiek. Zwolnic¢ oba przyciski.

3. Ponownie nacisna¢ przycisk On/Off (Standby) (Wt./Wyt. (Gotowosc)). Urzadzenie zakonczy
terapie i sie wytaczy.

Obstruction (Niedroznosc)

Priorytet

Wysoki

Przyczyny

Respirator wykrywa niedroznos¢ w torze wdechowym pacjenta, torze wydechowym lub
zewnetrznym czujniku przeptywu. Respirator wykrywa brak urzadzenia wykrywajacego
nieszczelnosc.

Uwaga: Alarm dotyczacy niedroznosci nie zostanie wyzwolony, jesli niedroznos¢ znajduje sie

za portem wydechowym (obwdd pasywny) lub za aktywnym zaworem wydechowym (obwdd
aktywny PAP). W celu wykrywania niedroznosci za portem wydechowym lub aktywnym zaworem
wydechowym nalezy korzystac z innych alarméw: wysokiego cisnienia wdechowego, odfaczenia
obwodu, niskiej objetosci oddechowej, niskiej wentylacji minutowej, niskiej czestosci oddychania,
nieszczelnosci, oddychania zwrotnego, bezdechu lub niskiego szczytowego cisnienia wdechowego
(tryby objetosciowozmienne).

Czynnosci do

Ocenic stan pacjenta, a nastepnie:

wykonania 3 Sprawdzi¢ obwdd. Czy jest zagiety lub zacisniety?
. Sprawdzic filtry antybakteryjny/antywirusowy i/lub HME. Czy jest zablokowany?
3 Czy urzadzenie wykrywajace nieszczelnosé jest zatkane lub go nie ma?
. Czy zewnetrzny czujnik przeptywu jest drozny?
Zachowanie Urzadzenie aktywuje alarm niedroznosci, ocenia stan, ktéry wywotat alarm, do czasu usuniecia
urzadzenia niedroznosci i prébuje kontynuowac leczenie.
Dziatanie Alarm niedroznosci moze zosta¢ wyzwolony w jeden z nastepujacych sposobdw:
algorytmu

o Objetosci dwdch kolejnych oddechdw sa nizsze niz zdefiniowana wstepnie wartosé progowa
w zaleznosci od typu obwodu i ustawien leczenia.

3 Sredni przeptyw w dwéch kolejnych oddechach wynosi <1 1/min.
3 Sredni przeptyw w czterech cyklach oddechowych wynosi <1 I/min.

. Sredni przeptyw w czasie 60 sekund wynosi <1 I/min.

Co wiecej, jesli dostepny jest zewnetrzny czujnik przeptywu:

. Bezwzgledna wartos¢ Sredniego przeptywu wdechowego dwéch kolejnych oddechéw wynosi
<1 1/min, a réznica w przeptywie wynosi <3 |/min.

. Przeptyw utrzymuje sie na poziomie <1 |/min przez 60 sekund.



Circuit Disconnect (Obwdd rozigczony)

Priorytet

Wysoki

Czynnosci do
wykonania

Ocenic stan pacjenta, a nastepnie sprawdzic:

o Czy obwdd jest podfaczony do pacjenta?

. Czy obwdd jest podtgczony do respiratora?

3 Czy doszto do duzego, nieplanowanego przecieku?

o Czy rurka tracheostomijna lub rurka dotchawicza jest zatkana?

High Tidal Volume (Wysoka objetos¢ oddechowa)

Priorytet

Sredni

Przyczyny

Obwdd pasywny, z aktywnym przeptywem lub dwuramienny:
Szacowana wydechowa objetos¢ oddechowa jest rowna lub wieksza od ustawienia alarmu w ciagu
okreslonej liczby kolejnych oddechéw, zaleznej od trybu terapii:

. trzy kolejne oddechy: A/C-PC, CPAP, PSV, S/T, SIMV-VC, SIMV-PC
. sze$c kolejnych oddechdéw: A/C-VC

Gdy wiaczony jest tryb AVAPS lub AVAPS-AE, alarm ten jest generowany, jesli objetos¢ oddechowa
jest wieksza lub réwna wartosci progowej alarmu przez jedng minute, a ustawione cisnienie
wdechowe jest mniejsze lub réowne wynikowi dziatania ,ustawione min. ci$nienie wdechowe
+1cmH,0"

Obwody aktywne PAP:
Podawana objetos¢ oddechowa jest wigksza lub réwna ustawieniu alarmu w ciaggu trzech
kolejnych oddechdw.

Low Tidal Volumen (Niska objetosc¢ oddechowa)

Priorytet

Sredni

Przyczyny

Obwdd pasywny, z aktywnym przeptywem lub dwuramienny:
Szacowana wydechowa objetos¢ oddechowa jest rowna lub mniejsza od ustawienia alarmu niskiej
objetosci oddechowej w ciggu okreslonej liczby kolejnych oddechéw, zaleznej od trybu terapii:

e trzy kolejne oddechy: A/C-PC, CPAP, PSV, S/T, SIMV-VC, SIMV-PC
o sze$¢ kolejnych oddechow: A/C-VC

Gdy wiaczony jest tryb AVAPS lub AVAPS-AE, alarm ten jest generowany, jesli objetos¢ oddechowa
jest mniejsza lub réwna wartosci ustawieniu alarmu przez jedng minute, a ustawione cisnienie
wdechowe jest wieksze lub réwne wynikowi dziatania ,ustawione maks. ci$nienie wdechowe

-1 cmH,0".

Obwody aktywne PAP:
Podawana objetos¢ oddechowa jest mniejsza lub réwna ustawieniu niskiej objetosci oddechowe;.



Inlet Filter(s) Blocked (Niedrozne filtry wlotowe)

Priorytet Niski

Przyczyny Filtry wlotowe staty sie niedrozne, wskutek czego wentylacja jest zmniejszona.
Czynnosci do e Czy filtry wlotowe sg niedrozne?

wykonania

e \Wyjac, przeptukad i ponownie zamontowac piankowy filtr powietrza
wlotowego. Zobacz rozdziat ,Ptukanie piankowego filtra wlotowego
powietrza” w instrukcji obstugi urzadzenia.

e Wyrzucic¢ i wymienic filtr czastek.

Dziatanie urzadzenia Urzadzenie nadal dziafa.

Dostepnosc alarmdw dotyczacych pacjenta wedfug trybdw terapii

w
* *
v|lvl| &Y gl I fm
Sl 22| > =22
vlvlalz|g|zl=|2]|2]S
Alarm <|l<|Z|Z2|o|&d|F|F|F]| <
Apnea (Bezdech) (wymaga trybu Backup Ventilation o | e o | e
(Wentylacja bezdechu))
High Inspiratory Pressure (Wysokie cisnienie wdechowe) J o o
Low Inspiratory Pressure (Niskie cisnienie wdechowe) o o o
No Trigger (Brak wyzwalania) o | o
High SpO, (Wysoki poziom SpO,) o | o | o | o | o | o | o[ e[ e e
Low SpO, (Niski poziom SpO,) o | o | o | o | o | o | o o[ e[ e
High Pulse Rate (Wysokie tetno) o | o | o | o | o | o | o e[ e e
Low Pulse Rate (Niskie tetno) o | o | o | o | o | o | o e[ e e

* Tryby MPV-PC i MPV-VC sg dostepne tylko w urzadzeniach Trilogy Evo i Trilogy Evo O2.




Testowanie alarmow niedroznosci obwodu

Ponizsza czes$¢ stanowi uzupetnienie czesci , Testowanie alarméw niedroznosci obwodu” w instrukgji obstugi
urzadzenia. W celu wykrywania niedroznosci obwodu u pacjentéw zaleznych od respiratora nie nalezy polegac
wytacznie na pojedynczym alarmie. O niedroznosci obwodu moze Swiadczyc co najmniej jeden z ponizszych alarmow.

3 Obstruction (Niedroznos¢) 3 Low Respiratory Rate (Niska czestotliwosc

o High Inspiratory Pressure (Wysokie cisnienie oddychania)
wdechowe) . Alarmy Low Peak Inspiratory Pressure (Niskie

R . szczytowe cisnienie wdechowe) (mozliwos¢

¢ Circuit Disconnected (Obwad odtaczony) ustawienia dla trybéw objetosciowozmiennych)

* Low Tidal Volume (Niska objetos¢ . Alarm Leakage (Nieszczelnos¢) (tylko obwdéd

oddechowa) aktywny PAP)
. Lo_w Minute Ventilation (Niska wentylacja . Rebreathing Detected (Wykryto oddychanie
minutowa) zwrotne)

Aby sprawdzi¢, czy te alarmy wykrywaja niedroznos¢ obwodu, nalezy wykonac ponizsze kroki.
1. W przypadku obwodu pasywnego: Usungc urzadzenie wykrywajace wyciek i zablokowac koniec obwodu.

W przypadku obwodu aktywnego PAP: Usuna¢ aktywny zawdr wydechowy (ang. active exhalation valve, AEV)
i zablokowac koniec obwodu.

W przypadku obwodu aktywnego przeptywu lub dwuramiennego: Zablokowac koniec obwodu.
2. Rozpoczaé wentylacje
Upewnic sig, ze wigcza sie co najmniej jeden z alarmdéw wymienionych powyzej.

Zatrzymac wentylacje.

Utylizacja
Zutylizowac urzadzenie zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi zbidrki i recyklingu. Aby uzyskac wiecej
informacji, nalezy przejs¢ na strone: www.philips.com/recycling.

Akcesoria i czesci zamienne

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie przewody, filtry i obwody pod katem uszkodzenia lub zuzycia. W razie
potrzeby usunac do odpaddw i wymieni¢ na nowy.

(7

Filtr antybakteryjny/antywirusowy Filtr czastek Piankowy filtr wlotowy powietrza
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Filtr antybakteryjny/antywirusowy

Uzywanie filtra antybakteryjnego/antywirusowego jest zawsze wymagane w porcie wylotu gazu.

Filtr antybakteryjny/antywirusowy

Filtr czgstek

Stosowanie filtra czastek jest wymagane w celu ochrony urzadzenia przed brudem i kurzem. Instrukcje dotyczace
wymiany filtra mozna znalez¢ w czesci Wymiana filtra czastek w sekcji Serwis i konserwacja w niniejszym dodatku.

e W Srodowisku szpitalnym wymienic przynajmniej raz w miesigcu.
e W przypadku uzywania poza srodowiskiem szpitalnym wymieni¢ przynajmniej raz w miesigcu oraz przed
uzyciem u kolejnego pacjenta.

Uwaga: Na filtrze nadrukowana jest data produkcji (FAB [MM/RRRR]). Filtra nalezy uzy¢ w ciagu 5 lat od tej daty.

Zewnetrzny czujnik przeptywu (obwdd z aktywnym przeptywem i dwuramienny)

Uwaga: W celu zapewnienia optymalnej jakosci dziatania czujnika powinien byc on zawsze ustawiony pionowo
(tj. z nasadka i kablem znajdujacymi sie u gary).

Akcesoria do nawilzania
Jesli korzystasz z nawilzacza z respiratorem, zapoznaj sie z instrukcjami dotaczonymi do urzadzenia.

Akumulator dodatkowy

e Ostrzezenie: Nie nalezy spala¢, demontowad, wywotywac zwarc ani poddawac dziataniu temperatury
przekraczajacej 60°C (140°F). Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

e Ostrzezenie: Nie nalezy demontowad, uderzad, zgniatac ani wrzucac do ognia. W przypadku powaznego
uszkodzenia przerwac terapie. Nie umieszczac¢ w Srodowisku o wysokiej temperaturze. Nie korzystac
z akumulatora po zanurzeniu w wodzie!

Czujnik FiO,

Kalibracja

Przed kalibracja urzadzenie nalezy wigczy¢ i/lub podtaczy¢ do zasilania pradem przemiennym na co najmniej
15 minut. Nalezy upewnic sie, ze piankowy filtr powietrza wlotowego zostat zainstalowany na urzadzeniu.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi uzytkowanego urzadzenia.

Instalacja
Wymagane: Srubokret szeéciokatny T20

Aby zainstalowac nowy czujnik FiO,:

"



1. Przy uzyciu Srubokreta szesciokatnego T20 odkrecic¢ panel dostepu czujnika
FiO,, a nastepnie odtozyc go. Nalezy zwrécic¢ uwage, ze panel jest elementem
umozliwiajgcym zamocowanie czujnika FiO,, wykorzystywanym w etapie 3.

2. Umiescic¢ czujnik w gniezdzie FiO,.

3. Umiescic¢ panel dostepu czujnika FiO, na czujniku i przekreci¢ zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara, aby zamocowac czujnik w gniezdzie.

4. Wsunactacznik na bolce czujnika. Upewnic sie, ze bolce pasujg do gniazd
tacznika.

5. Nafozyc¢ panel dostepu czujnika i przykreci¢ Srubami.

Zdejmowanie
Wymagane: Srubokret szeéciokatny T20 i cienkie, zaostrzone narzedzie, na przyktad szydfo
W celu zdjecia czujnika FiO,:
1. Przy uzyciu srubokreta szesciokgtnego T20 odkreci¢ panel dostepu czujnika FiO,, a nastepnie odtozyc go.

2. Przy uzyciu cienkiego, zaostrzonego narzedzia, na przyktad szydta, odciagnad jezyczek blokujacy od facznika
do potozenia odblokowanego.

3. Trzymajac jezyczek w pofozeniu odblokowanym, wyciggnac tacznik. Nie stosowac drutéw do wyciggniecia
facznika.

4. Umiescic¢ sterownik FiO, (panel dostepu czujnika) na czujniku i przekreci¢ przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara w celu zdjecia czujnika z urzadzenia.

Dysk flash USB

Dysk flash USB (pamie¢ wymienna) dostarczony z urzadzeniem moze by¢ uzywany w celu importowania
i eksportowania danych.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Uwaga: Wszelkie szkody spowodowane wskutek stosowania niezatwierdzonych metod czyszczenia i dezynfekcji
ozonem lub innych niedozwolonych metod nie sg objete ograniczong gwarancja firmy Philips.

Uwaga: Jesli urzadzenie stosowane w domu zostanie zwrécone i przydzielone nowemu pacjentowi, nalezy
oczyscic i odkazi¢ urzadzenie zgodnie z procedurami opisanymi w tej sekdji.

Ponizsza sekcja zastepuje informacje z rozdziatu Czyszczenie i dezynfekcja podrecznika uzytkowanego urzadzenia.

Ostrzezenia

e Poniewaz urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u wielu pacjentéw, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami czyszczenia i odkazania zawartymi w tym dodatku.

¢ Aby zapobiec zakazeniu pacjenta lub skazeniu urzadzenia, nalezy uzywac zatwierdzonego przez Philips
Respironics filtra antybakteryjnego na porcie wylotowym gazéw. Filtry niezatwierdzone przez Philips Respironics
moga pogarszac¢ wydajnosc systemu. W celu uzyskania listy akcesoridow nalezy zapoznac sie z przewodnikiem po
akcesoriach urzadzenia.

¢ Niniejszy produkt moze by¢ stosowany u innych pacjentow, jesli filtr antybakteryjny byt uzywany przez caty czas
i wymieniany pomiedzy pacjentami.

e Nie istnieja zatwierdzone metody dezynfekgji drogi przeptywu powietrza. Nalezy stosowad wyfacznie metody
czyszczenia opisane w niniejszym dodatku. Firma Philips nie jest w stanie zweryfikowac bezpieczeristwa ani
wydajnosci urzadzenia, jesli zastosowano metody czyszczenia i dezynfekcji ozonem lub inne niezatwierdzone
metody.

Czyszczenie i odkazanie z zewnatrz

Ostrzezenie: Aby uniknac porazenia pradem elektrycznym, nie wolno zdejmowac pokrywy obudowy. Obudowe
powinien zdejmowac jedynie personel serwisowy. Przed ponownym podtaczeniem akcesoriéw i ztaczy oraz
ponownym podfaczeniem do zrédta zasilania po wyczyszczeniu i odkazeniu urzadzenia nalezy upewnic sie, ze jest
ono catkowicie suche. Aby unikna¢ porazenia pragdem elektrycznym, nalezy zawsze wyjmowac wtyczke przewodu
zasilajacego z gniazdka sciennego przed rozpoczeciem czyszczenia respiratora. Jesli urzadzenie byto wystawione
na dziaftanie deszczu lub wilgoci, przed podtaczeniem zasilania pradem przemiennym nalezy wysuszy¢ urzadzenie
(wtacznie z obszarem wokét ztgcza przewodu zasilajacego) z przewodem odtgczonym od urzadzenia.

Przestroga: Nie wolno zanurzad urzadzenia ani dopuszcza¢ do wnikniecia ptynu do zadnych elementdw sterujacych
ani wnetrza obudowy, gdyz moze to skutkowad uszkodzeniem urzadzenia. Jesli do tego dojdzie, nalezy skontaktowac
sie z dostawca sprzetu, aby uzyskaé pomoc. Do czyszczenia i odkazania urzadzenia nalezy uzywac wytacznie Srodkéw
czyszczacych i metod opisanych w niniejszej czesci.

Czyszczenie z zewnatrz

Czestotliwosé: Powierzchnie zewnetrzng urzadzenia nalezy czysci¢ i dezynfekowac raz w tygodniu i przy stosowaniu
u innego pacjenta.

Potrzebne narzedzia:
* niestrzepigca sie Sciereczka,
e szczoteczka o miekkim wtosiu,

¢ ciekty roztwor detergentu do mycia naczyn: 1 tyzeczka (5 ml) detergentu do mycia naczyn w ptynie (na przyktad
Dawn Ultra Dishwashing Liquid®) na 3,7 | wody pitne;j.
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Aby wyczysci¢ urzadzenie z zewnatrz, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:
1. Wytaczyd urzadzenie i odtgczyd je od zrédta zasilania.
2. Odtaczyc¢ wszystkie akcesoria i zfacza.

3. Do wycierania obudowy z zewnatrz uzywac niestrzepiacej sie sciereczki nasaczonej (nie ociekajacej) roztworem
detergentu do mycia naczyn w plynie.

4. W miejscach wokot ekranu, przyciskéw i innych miejscach, w ktérych moze by¢ trudno usunac brud, uzywac
szczotki z miekkim wtosiem. Nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

5. Za pomoca niestrzepiacej sie Sciereczki nasgczonej (nie ociekajacej) woda pitna usunac pozostatosci roztworu
ptynu do mycia naczyn.

6. Wysuszy¢ obudowe niestrzepigca sie sciereczka.
7. Skontrolowac czystos¢ urzadzenia.
8. Powtarzad etapy oczyszczania do czasu, gdy powierzchnie beda czyste.
9. Po wyczyszczeniu sprawdzi¢, czy nie doszto do uszkodzenia urzadzenia. W przypadku uszkodzenia
jakiejkolwiek czesci nalezy skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta.
Odkazanie z zewnatrz

Czestotliwosé: Powierzchnie zewnetrznag nalezy dezynfekowac raz w tygodniu i przed zastosowaniem u innego
pacjenta.

Warunek wstepny: Przed odkazaniem urzadzenia z zewnatrz nalezy upewnic sie, ze zostato ono wyczyszczone
zgodnie z instrukcjami opisanymi w poprzedniej sekcji ,Czyszczenie z zewnatrz".

Alkohol izopropylowy
Wymagania: Alkohol propylowy o stezeniu 70%, niestrzepiaca sie $ciereczka
Aby odkazi¢ urzadzenie alkoholem, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Przy uzyciu niestrzepiacej sie sciereczki zwilzonej alkoholem wetrze¢ alkohol w zewnetrzne powierzchnie
urzadzenia, dokfadnie je zwilzajac.

2. Pozostawic wilgotny przez 10 minut.
Pozostawi¢ na powietrzu do wyschniecia.
Po odkazeniu sprawdzi¢, czy nie doszto do uszkodzenia urzadzenia. W przypadku uszkodzenia jakiejkolwiek
czesci nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.
Wybielacz chlorowy

Wymagania: Wybielacz chlorowy wykorzystywany w gospodarstwach domowych, zawierajacy 8,25% podchloryn
sodu, niestrzepigca sie Sciereczka

Aby odkazic¢ urzadzenie wybielaczem, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:
1. Nalezy pofaczy¢ 10 czesci wody pitnej z 1 czescig wybielacza.

2. Przy uzyciu niestrzepiacej sie sciereczki zwilzonej roztworem wybielacza wetrzec roztwér wybielacza
w zewnetrzng powierzchnie urzadzenia, doktadnie je zwilzajac.

Pozostawic wilgotny przez 10 minut.
Pozostawic na powietrzu do wyschniecia.

Po odkazeniu sprawdzi¢, czy nie doszto do uszkodzenia urzadzenia. W przypadku uszkodzenia jakiejkolwiek
czesci nalezy skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta.
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Skazenie krzyzowe toru przeptywu powietrza

Ostrzezenie: Aby zapobiec zakazeniu pacjenta lub skazeniu urzadzenia, nalezy uzywac zatwierdzonego

przez Philips Respironics filtra antybakteryjnego na porcie wylotowym gazéw. Filtry niezatwierdzone przez

Philips Respironics moga pogarszac¢ wydajnos¢ systemu.

Aby zarzadzad wieloma pacjentami, mozna zastosowac filtr antybakteryjny lub wymienia¢ elementy toru przeptywu
gazdéw miedzy pacjentami.

Niniejszy produkt moze by¢ stosowany u wielu pacjentéw pod warunkiem stosowania filtru antybakteryjnego w
celu ograniczenia skazenia krzyzowego pomiedzy pacjentami. Pilnowa¢, aby filtr antybakteryjny byt wymieniany
pomiedzy pacjentami zgodnie z instrukcjami dostarczonymi wraz z filtrem. Jesli poprzedni pacjent nie korzystat z
filtra antybakteryjnego, kolejny pacjent musi zastosowac filtr antybakteryjny lub nalezy wymieni¢ elementy toru
przeptywu gazow. Aby uzyskac szczegdtowe informacje na temat wymiany elementéw toru przeptywu gazdw, nalezy
skontaktowad sie z centrum obstugi klienta firmy Philips Respironics pod numerem telefonu +1-724-387-4000 lub
skorzystac ze strony internetowej www.respironics.com, aby odnalez¢ dane kontaktowe lokalnego opiekuna.

Uwaga: Filtr antybakteryjny nalezy utylizowac pomiedzy pacjentami oraz zgodnie z instrukcjg obstugi filtra.

Serwis i konserwacja
Wymiana piankowego wlotowego filtra powietrza

Piankowy wlotowy filtr powietrza to szara pianka, ktéra znajduje sie na panelu tylnym respiratora. Jest on
wymagany do ochrony urzadzenia przed brudem i kurzem. W razie uszkodzenia nalezy go wymienic.

W $rodowisku klinicznym nalezy wymieniac co miesigc oraz przed uzyciem respiratora u kolejnego pacjenta. W
srodowisku domowym nalezy wymieniac co szes¢ miesiecy oraz przed uzyciem respiratora u kolejnego pacjenta.
Nalezy stosowac jedynie filtry dostarczone przez Philips Respironics. Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami. Podczas wymiany filtra mozna prowadzi¢ wentylacje.

Uwaga: Piankowy filtr wlotowy powietrza moze byc¢ wymieniany przez uzytkownika, opiekuna, lekarza lub
personel serwisowy.
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Aby wymieni¢ jednorazowy filtr wlotowy:

1. Upewnic¢sie, ze filtr wymienny znajduje sie w bezposredniej bliskosci respiratora.
2. Scisnagd¢ filtr i wyciagnad go z pokrywy filtra.

3. Wiozyd czysty filtr zamienny do pokrywy filtra. Upewnic sie, ze jest ustawiony bezpiecznie i stabilnie.

Wymiana filtra czastek
Stosowanie filtra czastek jest wymagane w celu ochrony urzadzenia przed brudem i kurzem. Podczas wymiany filtra
mozna prowadzi¢ wentylacje.

e W Srodowisku szpitalnym wymienic przynajmniej raz w miesigcu.

e W przypadku uzywania poza srodowiskiem szpitalnym wymieni¢ przynajmniej raz w miesigcu oraz przed

uzyciem u kolejnego pacjenta.

Uwaga: Filtr czastek moze byc¢ wymieniany przez uzytkownika, opiekuna, lekarza lub personel serwisowy.

Obrdcic pokrywe filtra przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, wykonujac ¢wier¢ obrotu, a nastepnie pociagnac
ja na zewnatrz, aby ja zdjac.

Obrdcic filtr przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, wykonujac ¢wierc obrotu, a nastepnie pociagnaé go na
zewnatrz, aby go wyjac.
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Umiesci¢ nowy filtr na mocowaniu bagnetowym, a nastepnie obrdcié filtr zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek
zegara, wykonujac ¢wier¢ obrotu i jednoczesnie dociskajac go w celu zamocowania.

Zamontowac pokrywe filtra i obrocic jg zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, aby jg zamocowac.

Dane techniczne

Mierzone i wyswietlane parametry pacjenta

Tetno mierzone za
pomoca akcesorium
w postaci pulsoksymetru

Akcesoria Nonin: Od 18 do 321 uderzen na minute w co 1 uderzenie na minute
Akcesoria Masimo: Od 25 do 240 uderzen na minute co 1 uderzenie na minute

Zobacz ,Pulsoksymetr.”

EPAP

Dodatnie cisnienie w drogach oddechowych w fazie wydechowej. Wyswietlany parametr
w trybie AVAPS-AE.

Srodowiskowe

Eksploatacja

e Temperatura: Od 0°C do 40°CF

e Wilgotnos¢ wzgledna: Wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 90%, bez skraplania
e Cisnienie atmosferyczne: od 62 do 106 kPa

o \Wysokos¢ n.p.m.: okofo -384 m do 3954 m

e Temperatura podczas tadowania akumulatora: Od 5°C do 40°C

Potgczenia bezprzewodowe

NFC Uwaga: Ta funkgja nie jest obecnie dostepna.
Wi-Fi Uwaga: Ta funkgcja nie jest obecnie dostepna.
Pulsoksymetr

Wyswietlany zakres
czestosci tetna:

Akcesoria Nonin: Od 18 do 321 uderzen na minute co 1 uderzenie na minute

Akcesoria Masimo: Od 25 do 240 uderzen na minute co 1 uderzenie na minute

Usrednianie danych

Akcesoria Nonin: Srednia z 4 uderzen aktualizowana co sekunde
Akcesoria Masimo: Srednia z 8 sekund aktualizowana co sekunde
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Informacje regulacyjne

Komunikacja bezprzewodowa
Specyfikacja Bluetooth 4.2

Potaczenia bezprzewodowe

Firma Respironics, Inc. oswiadcza, ze niniejsze urzadzenie radiowe klasy 1 spetnia wymagania dyrektywy
2014/53/UE. Petna tres¢ deklaracji zgodnosci UE jest dostepna pod nastepujacym adresem internetowym:
http://incenter.medical.philipscom/PMSPublic.

Ten produkt spetnia wymagania dotyczace ekspozycji na promieniowanie radiowe, kiedy jest ustawiony w odlegtosci
co najmniej 20 cm od ciata.

Uwaga: Znak i logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc.,, a firma
Philips Respironics uzywa ich na mocy licencji.

Ograniczona gwarancja

Ponizsze informacje zastepuja informacje z rozdziatu Gwarancja w podrecznikach obstugi urzadzen Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 oraz Trilogy EV300.

Respironics, Inc., firma Philips (,Philips Respironics”) udziela tej niezbywalnej, ograniczonej gwarancji dla urzadzen
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300 (,,Produkt”) klientowi, ktory pierwotnie nabyt produkt bezposrednio
od firmy Philips Respironics.

Co obejmuje niniejsza gwarancja: Firma Philips Respironics gwarantuje, ze kazdy nowy produkt bedzie wolny od
wad materiatowych i wad wykonania i bedzie dziatac¢ zgodnie ze specyfikacja produktu, pod warunkiem normalnego
i wiasciwego uzytkowania oraz konserwacji zgodnej z odpowiednimi instrukcjami, z zastrzezeniami ponizszych
wylfgczen.

Jak dtugo trwa ta gwarancja: Dwa lata od daty wysytki przez firme Philips Respironics do pierwotnego nabywcy
(Trilogy Evo, Trilogy Evo O2) lub rok od daty wysytki do nabywcy lub daty przygotowania do uzytku przez nabywce dla
uzytkownika koncowego (Trilogy EV300), w zaleznosci od tego, co nastapi pdzniej, z wyjatkiem:

a. Okres gwarancji dla wewnetrznego akumulatora dofgczonego do produktu wynosi 90 dni od daty wysytki do
pierwotnego nabywcy.

b. Wszystkie inne akcesoria i czesci zamienne nie sg objete niniejsza gwarancja.

Czego nie obejmuje niniejsza gwarancja: Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego oprogramowania
dotaczonego do produktu, poniewaz gwarancja na oprogramowanie jest zawarta w licencji oprogramowania.
Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzenia produktu badz wiasnosci osobistej ani urazéw ciata spowodowanych
wypadkiem, niewfasciwym uzyciem, naduzywaniem, dziataniem sity wyzszej, wnikaniem wody, czyszczeniem i
dezynfekcjg ozonem niezatwierdzonymi metodami, czyszczeniem i dezynfekcjg innymi niezatwierdzonymi metodami,
naprawa lub przerébkami przez kogokolwiek innego niz firme Philips Respironics lub jej autoryzowane centrum
serwisowe, eksploatacjg niezgodna z zaleceniami instrukcji obstugi, brakiem nalezytej opieki, zaprzestaniem dziatania
sieci (np. 2G, 3G, itd.) przez operatora (np. ATT, Verizon itd.) lub jakimikolwiek wadami niezwigzanymi z materiatem
lub wykonaniem. Niniejsza gwarancja jest niezbywalna. Jezeli firma Philips Respironics stwierdzi, ze produkt zwrécony
do serwisu lub zgtoszony problem nie jest objety niniejszg ograniczona gwarancja, firma Philips Respironics moze
obcigzyc te osobe optata za ocena stanu i zwrot produktu do nadawcy.

Co zrobi firma Philips Respironics: Jesli w okresie obowigzywania gwarangji produkt nie spetni warunkdéw okreslonych
powyzej, wéwczas firma Philips Respironics, naprawi lub wymieni produkt lub zwréci pierwotna cene zakupu, wedtug jej
wylacznego uznania. Firma Philips Respironics moze uzy¢ nowych lub regenerowanych zespotéw, elementéw lub czesci
podczas naprawy i nowych lub odnowionych urzadzen do wymiany. Pozostaty okres pierwotnej gwarancji bedzie miat
zastosowanie do kazdego produktu lub jego elementu naprawionego lub wymienionego w ramach niniejszej gwarancji.

Zastrzezenie gwarangji; ograniczenie odpowiedzialnosci: Z WYJATKIEM PRZYPADKOW WYMIENIONYCH W NINIEJSZE)
OGRANICZONEJ GWARANCIJI, FIRMA PHILIPS RESPIRONICS NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCII, WYRAZONYCH ANI
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DOROZUMIANYCH, USTAWOWYCH ANI INNYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTU, JEGO JAKOSCI LUB FUNKCJONOWANIA.
FIRMA PHILIPS RESPIRONICS W SZCZEGOLNOSCI WYKLUCZA GWARANCJE DOROZUMIANA DOTYCZACA WARTOSCI
HANDLOWEJ ORAZ GWARANCJE DOROZUMIANA DOTYCZACA PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA FIRMY PHILIPS RESPIRONICS NA PODSTAWIE NINIEJSZEJ GWARANCII
W ZADNYM WYPADKU NIE MOZE PRZEKROCZYC PIERWOTNEJ CENY ZAKUPU. FIRMA PHILIPS RESPIRONICS NIE BEDZIE
PONOSIC ODPOWEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK STRATY EKONOMICZNE, UTRATE ZYSKOW, KOSZTOW STALYCH, ANI
ZA SZKODY SZCZEGOLNE, PRZYPADKOWE LUB DODATKOWE. Naprawa, wymiana lub zwrot ceny zakupy przez firme
Philips Respironics, bedzie jedynym i wytgcznym zados¢uczynieniem przystugujacym pierwotnemu nabywcy w ramach
niniejszej gwarangji.

Niniejsza gwarancja daje Panu/Pani okreslone prawa, ale moze mie¢ Pan/Pani réwniez inne prawa, ktére réznig sie
w zaleznosci od kraju. W niektdrych krajach nie jest dozwolone wykluczenie lub ograniczenie odpowiedzialnosci

za szkody przypadkowe lub dodatkowe, wobec czego powyzsze wykluczenie lub ograniczenia moga nie mie¢
zastosowania w Pana/Pani przypadku.

Jak uzyskac¢ wsparcie gwarancyjne: Pacjenci moga skontaktowac sie z lokalnym autoryzowanym dystrybutorem firmy
Philips Respironics, a dystrybutorzy z firma Respironics, Inc. pod nastepujacym adresem:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550
+1-724-387-4000

Dodatek A -- przewdd USB do pulsoksymetrii uSpO2 Masimo SET

Przeznaczenie

Przewdd do pulsoksymetrii uSpO2 Masimo SET jest przeznaczony do ciggtego nieinwazyjnego pomiaru
funkcjonalnego nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp0O2) oraz tetna (mierzonego przez czujnik Sp02).
Przewdd do pulsoksymetrii uSpO2 Masimo SET jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych,
dzieci i niemowlat w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji

w szpitalach i osrodkach typu szpitalnego.

Kompatybilnosc

Te akcesoria sg zgodne z respiratorami serii Trilogy Evo oraz Trilogy EV300 wykorzystywanymi w warunkach
szpitalnych. Sg zgodnie z czujnikami przylepnymi i wielokrotnego uzytku LNCS. Wartosci doktadnosci podano
w instrukgji obstugi czujnika.

Ostrzezenia

¢ Pulsoksymetr moze by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany personel lub pod jego nadzorem.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z instrukcja, akcesoriami, wskazaniami do zastosowania, wszelkimi
informacjami ostrzegawczymi i specyfikacjami.

¢ Nie nalezy rozpoczynad pracy z pulsoksymetrem w przypadku, gdy poprawnos¢ konfiguracji nie zostata
zweryfikowana.

e Zagrozenie wybuchem: Nie wolno uzywac pulsoksymetru w obecnosci mieszanki palnego srodka
znieczulajacego lub innej palnej substancji z tlenem lub powietrzem, w otoczeniu o podwyzszonym stezeniu
tlenu ani w obecnosci tlenku azotu.

e Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo, nalezy unikac uktadania wielu urzadzen na sobie lub umieszczania czegokolwiek
na urzadzeniu podczas pracy.

e Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem elektrycznym, nalezy zawsze usunac¢ czujnik i catkowicie odtgczy¢
pulsoksymetr przed myciem pacjenta.

e W przypadku gdy dowolne pomiary okaza sie watpliwe, nalezy najpierw dokonad pomiaru parametrow
zyciowych pacjenta, korzystajac z alternatywnych rozwigzan, a nastepnie sprawdzic¢ pulsoksymetr pod katem
prawidfowego dziatania

e Pulsoksymetr nie stuzy do monitorowania bezdechu.
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Pulsoksymetr moze by¢ wykorzystany podczas przeprowadzania elektrokauteryzacji, jednak moze to wptynac
na doktadnos¢ lub dostepnosé parametréw i pomiardw.

Pulsoksymetr nie powinien by¢ wykorzystywany do analizy arytmii.

Uwaga

Zagrozenie elektryczne i zwigzane z fatwopalnoscia: Przed czyszczeniem nalezy bezwzglednie wytaczyc
urzadzenie i odfgczy¢ je od wszelkich zrédet zasilania.

Nie nalezy umieszczac pulsoksymetru na urzadzeniach elektrycznych, ktére moga oddziatywad na urzadzenie,
uniemozliwiajac jego poprawne dziafanie.

Nalezy zweryfikowac wartosci graniczne pulsoksymetru przy kazdym uzyciu, aby upewnic sie, ze s one
odpowiednie dla monitorowanego pacjenta.

Odchylenia w uzyskanych pomiarach moga by¢ znaczne i moga zaleze¢ od wykorzystywanej techniki pomiaru
oraz stanu fizjologicznego pacjenta. Wszelkie pomiary wykazujace niezgodnosc ze stanem klinicznym pacjenta
powinny zosta¢ powtdrzone lub uzupetnione danymi, pochodzacymi z innych badan. Aby w pefni zrozumieé
stan pacjenta przed podjeciem decyzji klinicznej, nalezy dokonac analizy prébek krwi pacjenta za pomoca
instrumentow laboratoryjnych.

Nie wolno zanurza¢ pulsoksymetru w zadnym srodku czyszczacym ani sterylizowac urzadzenia w autoklawie,
metoda napromieniowania, gazowo, tlenkiem etylenu, para ani w zaden inny sposéb. Moze to doprowadzi¢ do
powaznego uszkodzenia pulsoksymetru.

Aby minimalizowad zaktécenia radiowe, nie nalezy umieszczad pulsoksymetru w poblizu innych urzadzen
elektrycznych emitujacych fale radiowe.

Uwagi

Do oceny dokfadnosci pulsoksymetru nie mozna uzywac urzadzenia do testow funkcjonalnych.

Nie nalezy zapetlac przewodow pacjenta ani owija¢ wokét urzadzenia, poniewaz moze to spowodowacd
uszkodzenie okablowania.

Dodatkowe informacje dotyczace czujnikdw Masimo zgodnych z pulsoksymetrem, obejmujace informacje
na temat wydajnosci parametrow/pomiaréw podczas ruchu i niskiej perfuzji mozna znalez¢ w instrukcji
uzytkowania czujnika (DFU).

Instrukcja stosowania

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, przestrogi i instrukcje uzytkowania czujnika badz przewodu, nalezy zapoznad sie
z instrukcjami uzytkowania wtasciwego akcesorium. Sposdb podfgczania czujnika lub kabla do respiratora opisano
w instrukgcji obstugi respiratora.

Parametry srodowiskowe
Informacje o parametrach srodowiskowych sa dostepne w instrukcjach uzycia konkretnych akcesoridw.

Czyszczenie
Zapoznac sie z instrukcja uzycia akcesorium, aby uzyska¢ informacje dotyczace czyszczenia.

Utylizacja
Utylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie
z firma Philips Respironics.
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Dane techniczne

Wyswietlany zakres nasycenia tlenem (SpO,): Od 0 do 100% z rozdzielczoscig 1%

Wyswietlany zakres czestosci tetna: Od 25 do 240 uderzen/min z rozdzielczosciag 1
Doktadnos¢ pomiaru SpO, i tetna: Zapoznaj sie z instrukcjami dotyczacymi czujnika.
Okres aktualizacji danych: Co sekunde

Usrednianie danych: Srednia z 8 sekund aktualizowana co sekunde
Moc promieniowania w przypadku impulséw o <=15mW

wartosci 50 mA:

Dokfadnos¢ technologii Masimo SET dostepnej w czujnikach Masimo zostata zweryfikowana pod katem dokfadnosci
u pacjenta pozostajacego w bezruchu w badaniach z udziatem zdrowych ochotnikdw ptci meskiej i zenskiej

o karnacji od jasnej do ciemnej podczas badan indukowanej hipoksji w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu

do laboratoryjnych CO-oksymetréow i monitoréw EKG. Zmiennos¢ jest réwna =1 odchyleniu standardowemu.
Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

Technologia Masimo SET dostepna w czujnikach Masimo zostata zweryfikowana pod katem doktadnosci u pacjentéw
pozostajacych w ruchu w badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw o karnacji od jasnej do ciemnej, wykonujacych
ruchy pocierania i stukania o czestotliwosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz niepowtarzajace sie ruchy

o czestotliwosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm podczas badan indukowanej hipoksji w zakresie 70-100%
SpO2 w poréwnaniu do laboratoryjnych CO-oksymetrow i monitorow EKG. Zmiennosc jest rowna =1 odchyleniu
standardowemu obejmujacemu 68% populacji.

Technologia Masimo SET zostata zweryfikowana w badaniach laboratoryjnych pod katem dokfadnosci u pacjentow z
niska perfuzja w poréwnaniu do symulatora Biotek Index 2™ i symulatora Masimo o sile sygnatu przekraczajacej 0,02%
oraz transmisji przekraczajacej 5% przy saturacji od 70 do 100%. Zmiennos¢ jest réwna 1 odchyleniu standardowemu.
Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

Doktadnos¢ technologii Masimo SET dostepnej w czujnikach Masimo Neo zostata zatwierdzona w badaniach
niemowlat w warunkach ruchu u zdrowych ochotnikéw o karnacji od jasnej do ciemnej z wywotanga hipoksja,
wykonujacych ruchy pocierania i stukania o czestotliwosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz
niepowtarzajacych sie ruchow o czestotliwosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w stanie wywotanej hipoksji
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu do oksymetrow laboratoryjnych typu CO i monitoréw EKG. Zmiennos¢ jest
réwna =1 odchyleniu standardowemu. Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji. Wartos¢
1% zostata dodana do wynikéw w celu uwzglednienia efektu obecnosci hemoglobiny ptodu u niemowlat.

Technologia Masimo SET dostepna w czujnikach Masimo zostata zweryfikowana pod katem doktadnosci pomiaru
tetna w zakresie 25-240 uderzen serca na minute w badaniach laboratoryjnych w poréwnaniu do symulatora Biotek
Index 2™. Zmiennos¢ jest réwna +1 odchyleniu standardowemu. Plus/minus jedno odchylenie standardowe obejmuje
68% populacji.

Aby uzyskac petne informacje dotyczace zastosowania, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania czujnika. O ile nie
wskazano inaczej, potozenie czujnika nalezy zmieniac co najmniej co 4 godziny w przypadku czujnika wielokrotnego
uzytku i co najmniej co 8 godzin w przypadku czujnika przylepnego.

Doktadnos¢ czujnika zostata okreslona przy wykorzystaniu technologii Masimo i przewoddw pacjenta oraz czujnikéw
LNOP, RD SET, LNCS lub M-LNCS. Liczby okres$laja wartosci Arms (btedy RMS w odniesieniu do wartosci referencyjnych).
Z uwagi na statystyczny rozkfad pomiaréw pulsoksymetru, jedynie okoto dwie trzecie pomiaréw moze znalez¢ sie

w zakresie + wartosci Arms, w poréwnaniu do wartosci referencyjnych. O ile nie stwierdzono inaczej, doktadno$¢
wartosci SpO2 okreslona jest w przedziale od 70% do 100%. Doktadnos¢ pomiaru tetna okreslona jest w przedziale od
25 do 240 uderzen na minute.
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Czujniki do pulsoksymetru Masimo wykorzystujg diody (LED) emitujace swiatto o nastepujgcych dtugosciach fali (poza
czujnikami TC-I, TF-1i TFA-1, ktorych wartosci zostaty opisane w odpowiednich kolumnach ponizej).

LED Informacje ogdlne TC-I TF-1 TFA-1
Nominalna dtugos¢ | Nominalna dfugos¢ | Nominalna dfugo$¢ | Nominalna dtugosé
fali fali fali fali
Czerwien 660 nm 653 nm 660 nm 653 nm
Podczerwien 905 nm 880 nm 880 nm 905 nm

Informacje na temat zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

UWAGA: Charakterystyki EMISJI umozliwiajg stosowanie urzadzenia na obszarach przemystowych i w szpitalach
(klasa A normy CISPR 11). W przypadku wykorzystywania urzadzenia na obszarach mieszkalnych (na ktérych
wymagana jest zazwyczaj klasa B normy CISPR 11), urzadzenie moze nie oferowac odpowiedniego zabezpieczenia
przed ustugami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe. Nalezy zastosowac odpowiednie srodki
ograniczajace, takie jak zmiana potozenia lub kierunku umiejscowienia urzadzenia.

Umowa licencyjna uzytkownika

NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI UMOWE PRAWNA POMIEDZY UZYTKOWNIKIEM (,NABYWCA") A FIRMA PHILIPS.

W PRZYPADKU BRAKU ZGODY NA POSTANOWIENIA NINIEJSZEJ UMOWY, NALEZY NIEZWEOCZNIE ZWROCIC
KOMPLETNE OPAKOWANIE FIRMIE PHILIPS, W TYM WSZELKIE AKCESORIA, W ORYGINALNYM OPAKOWANIU, WRAZ Z
DOWODEM SPRZEDAZY, W CELU UZYSKANIA PELNEGO ZWROTU PIENIEDZY.

1. Przyznanie licencji. Uwzgledniajac zaptacenie przez uzytkownika optaty licencyjnej, bedacej czescig optaty
wniesionej za niniejszy produkt, firma Philips przyznaje uzytkownikowi niewyfaczng, niezbywalna licencje, bez prawa
do udzielania sublicencji do wykorzystania zatgczonego oprogramowania/oprogramowania sprzetowego oraz
dokumentacji w zwigzku z wykorzystaniem przez uzytkownika produktéw Masimo zgodnie z ich okreslonym celem.
Firma Philips zastrzega sobie wszystkie prawa, ktére nie zostaty wyraznie przyznane uzytkownikowi.

2. Wiasnosc oprogramowania/oprogramowania sprzetowego. Tytut prawny, prawo wiasnosci oraz wszelkie prawa i
udziaty w dowolnym oprogramowaniu firmy Masimo lub oprogramowaniu sprzetowym i dokumentacji i ich wszelkich
kopii pozostaja przez caty czas wtasnoscig firmy Masimo Corporation, licencjodawcy firmy Philips i nie przechodza na
uzytkownika.

3. Przeniesienie prawa. Uzytkownik nie dokona cesji lub nie przekaze niniejszej licencji, w catosci lub w czesci,
na podstawie przepiséw prawa lub w inny sposéb, bez uprzedniej, pisemnej zgody firmy Philips, a wszelkie proby
dokonania cesji praw lub obowiazkdéw wynikajacych z postanowien Licencji beda niewazne.

4. Ograniczenia kopiowania. Oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe, dokumentacja projektowa, schematy
uktfaddw scalonych wraz z ich materiatami towarzyszacymi podlegaja ochronie z tytutu prawa autorskiego.
Nieuprawnione kopiowanie oprogramowania, w tym oprogramowania, ktére zostato zmodyfikowane, scalone lub
dodane do innego oprogramowania lub innych pisemnych materiatéw jest stanowczo zabronione. Uzytkownik moze
ponies¢ odpowiedzialnos¢ prawng za wszelkie naruszenia praw autorskich, spowodowane lub poniesione w wyniku
nieprzestrzegania przez uzytkownika warunkéw niniejszej Licencji. Zadna cze$¢ niniejszej Licencji nie zapewnia praw
wykraczajgcych poza prawa przyznane przez tytut 17 Kodeksu Przepiséw Federalnych Stanéw Zjednoczonych. §117.

5. Ograniczenia uzytkowania. Uzytkownik moze fizycznie przenies¢ produkty z jednej lokalizacji do drugiej z
zastrzezeniem, ze oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe nie zostanie skopiowane. Uzytkownik nie moze
elektronicznie przenosi¢ oprogramowania/oprogramowania sprzetowego z produktu na zadne inne urzadzenie.
Uzytkownik nie moze ujawnia¢, publikowa¢, ttumaczy¢, rozpowszechniac kopii, modyfikowac, dostosowywac,
ttumaczy¢, dekompilowacd, demontowac ani tworzy¢ produktéw pochodnych w oparciu o produkt firmy Masimo,
oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe lub pisemne materiaty bez uprzedniej, pisemnej zgody firmy

Masimo. Czujniki Masimo, przeznaczone do jednorazowego uzytku sg objete licencjg w ramach patentéow firmy
Masimo, obejmujacych zastosowanie dla jednego pacjenta i nie sg sprzedawane. Czujniki Masimo, przeznaczone do
wielokrotnego uzytku sg objete licencjg w ramach patentéw firmy Masimo, obejmujacych zastosowanie dla wiecej
niz jednego pacjenta, lecz nie sg sprzedawane. Posiadanie urzadzenia nie przenosi zadnej wyraznej lub dorozumianej
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licencji na uzywanie urzadzenia z niezatwierdzonymi czujnikami lub przewodami, ktére same lub w potaczeniu z
urzadzeniem wchodzityby w zakres jednego lub wiecej patentéw dotyczacych urzadzenia. Nie istnieje zadna licencja,
dorozumiana lub inna, ktéra umozliwitaby wykorzystanie jednorazowych czujnikdw Masimo ponad ich zamierzone
wykorzystanie. Firma Masimo nie udziela zadnych dodatkowych licencji na wykorzystane jednorazowe czujniki
Masimo, ktére powinny zostac zutylizowane.

6. Akcesoria niezatwierdzone. Technologia Masimo przeznaczona jest do pracy facznie z okablowaniem Masimo,
czujnikami i akcesoriami jako zintegrowany system. W przypadku naruszenia dowolnego z komponentdw systemu,
moze dojs¢ do powstania btednych pomiaréw. Stosowanie niezatwierdzonych czujnikéw lub akcesoridw, takich

jak nieoryginalne, odtworzone czujniki firm trzecich moga doprowadzi¢ do powstania nierzetelnych wynikéw, w
przypadku, gdy sa wykorzystywane z urzadzeniem Masimo. Wydajnosc technologii Masimo nie zostata zatwierdzona
w przypadku wykorzystania niezatwierdzonego czujnika lub akcesorium.

7. Ograniczenia w zbywalnosci. Oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe jest licencjonowane uzytkownikowi

i nie moze zostac przekazane osobie trzeciej, za wyjatkiem uzytkownikéw koricowych, bez uprzedniej, pisemnej zgody
firmy Philips. W zadnym wypadku uzytkownik nie moze przenosi¢, dokonywac cesji, wynajmowac, wydzierzawiac,
sprzedawac lub w inny sposéb przekazywad tymczasowo oprogramowania/oprogramowanie sprzetowe lub
produktow.

8. Beneficjent. Firma Masimo Corporation jest beneficjentem niniejszej Umowy i ma prawa do egzekwowania jej
postanowien.

9. Prawa wtadz Standéw Zjednoczonych. W przypadku, gdy uzytkownik nabywa oprogramowanie (facznie z
towarzyszacg mu dokumentacja) w imieniu rzadu badz dowolnego organu rzadu Stanéw Zjednoczonych Ameryki,
maja zastosowanie nastepujace postanowienia: oprogramowanie uwaza sie za ,oprogramowanie komercyjne”

oraz ,dokumentacje oprogramowania komercyjnego”, zgodnie z dyrektywami DFAR, punkt 227.7202 FAR 12.212,

w zaleznosci od wymogow. Wszelkie uzycie, modyfikacja, powielanie, udostepnianie, wyswietlanie lub ujawnianie
oprogramowania (w tym zwigzanej z nim dokumentacji) przez rzad Stanéw Zjednoczonych lub dowolna z jego agencji
podlega wytgcznie postanowieniom niniejszej Umowy i jest zabronione, z wyjatkiem przypadkdéw, w ktorych jest to
wyraznie dozwolone w warunkach niniejszej Umowy.

10. Patenty. Technologia Masimo zastosowana w niniejszym produkcie jest objeta jednym lub kilkoma patentami,
wymienionymi na stronie internetowej www.masimo.com/patents.htm
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