PHILIPS

List przewodni

11 Maja 2026

Dotyczy: zbiér zawiadomien dotyczacych bezpieczerstwa respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 i
Trilogy EV300

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics przesyta Panstwu istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa respiratoréow
z rodziny Trilogy Evo (Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300).

Ten zbiér zawiadomien zawiera dwie wersje zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (FSN) 2026-
CC-SRC-002:
e Wersja A (luty 2026) — oryginalne zawiadomienie zawierajgce informacje na temat wykrytych
zagrozen oraz pierwsze wytyczne
e Wersja B (kwiecien 2026) — zaktualizowane zawiadomienie zawierajgce poprawione wytyczne,
sporzgdzone na podstawie dodatkowych analiz, ktére dotyczg uzywania nebulizatoréw
niepneumatycznych (siateczkowych)

Aby zapewni¢ kazdemu klientowi dostep do wszystkich i aktualnych informacji, firma Philips Respironics
przestata obie wersje zawiadomienia w jednej korespondenc;ji.

Po opublikowaniu pierwszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (wersja A) firma Philips
Respironics przeprowadzita dalsze analizy obejmujace przeglad scenariuszy zastosowan klinicznych i
informacji zwrotnych od klientéw oraz ponownie oszacowata stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z
uzywanie nebulizatorow niepneumatycznych (np. siateczkowych). Na podstawie wspomnianej analizy
zaktualizowano wytyczne, ktore zawiera wersja B zawiadomienia.

Informacje zawarte w wersjiB zawiadomienia dotyczace uzywania nebulizatoréow
niepneumatycznych (np. siateczkowych) zastepuja informacje na ten temat zawarte w wersji A. Aby
zrozumie¢ zmiany w wytycznych i wdrozyé najnowsze instrukcje opisane w wersji B, klienci powinni
zapoznac sie z obydwoma zawiadomieniami.

Informacje zawarte w wersji B nie zmieniajg wytycznych zawartych w pierwszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczestwa (wersja A) na temat osadzania sie czastek aerozolu na czujnikach
przeptywu (2024-CC-SRC-013) badz alarmu niedroznosci (2024-CC-SRC-002).

Aktualizacja oprogramowania zapowiedziana w poczgtkowym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa (wersja A) to wymagane dziatanie naprawcze pozwalajgce rozwigzac¢ opisane w nim
problemy. Nalezy zaktualizowaé oprogramowanie urzgdzen do najnowszej wersji, 1.06.15.00, zgodnie z
instrukcjami zawartymi w zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

Te dziatania majg na celu:
e Zapewnienie przejrzystosci oryginalnego zawiadomienia i jego aktualizacji
e Wyjasnienie powoddw stojgcych za aktualizacjg
e Wspieranie bezpiecznego i skutecznego uzywania urzgdzenia w warunkach klinicznych
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Przestanie razem obu wersji gwarantuje zastosowanie przez wszystkich klientéw jednolitego podejscia
oraz zapewnia spdjne wdrazanie najnowszych wytycznych.

Nalezy zapoznac sie z obydwoma zawiadomieniami i udostepnic¢ je wszystkim wtasciwym cztonkom
personelu, w tym lekarzom, terapeutom i opiekunom, ktérzy korzystajg z tych urzadzen.

Do zbioru zawiadomien dotyczacych bezpieczenstwa zatgczylismy formularz
odpowiedzi/potwierdzenia. Formularz ten nalezy wypetni¢ i zwrdci¢ zgodnie z instrukcjami, aby
potwierdzié¢ otrzymanie aktualizacji i zrozumienie jej tresci.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub koniecznosci uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowaé
sie z firma Philips Respironics, korzystajagc z danych kontaktowych podanych w zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenistwa.

Firma Philips Respironics nieustannie doktada staran, aby zagwarantowac bezpieczeristwo pacjentow i
zapewnic¢ niezwtoczny dostep do przejrzystych informacji.
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa — 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 (Wer. A oraz B)

Instrukcje: Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / 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 Lista wszystkich urzadzen, ktérych dotyczy problem i ktdre sg zainstalowane w danej
organizacji, jest dotgczona do niniejszego pisma. Nalezy odestac te liste wraz z
potwierdzeniem, ze oprogramowanie wszystkich urzadzen, ktérych dotyczy problem,
zaktualizowano do wers;ji 1.06.15.00.

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienia dotyczgce bezpieczenstwa oraz ze
informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom respiratorow

Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 i Trilogy EV300.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:
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Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MMM/RRRR):

Wypetniony i podpisany formularz nalezy odesta¢ na adres: respiromix.support@philips.com
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Zatacznik A

Szczego6towe zmiany w oprogramowaniu oraz
dodatku do instrukcji obstugi respiratoréow Trilogy Evo

W oprogramowaniu respiratoréw Trilogy Evo w wersji 1.06.15.00 wprowadzono nastepujgce zmiany:
e Obecnie na ekranie respiratora Trilogy Evo wyswietlajg sie wskazéwki dotyczgce
prawidtowego umiejscowienia i stosowania nebulizatora pneumatycznego.

e Na dole ekranu znajduje sie teraz nowy przycisk, ktory prowadzi do tych samych wskazéwek, o
ktérych mowa powyze;.

e Zmieniono rowniez kryteria wyzwalania alarméw dotyczgcych potencjalnego dryftu
pomiarowego wewnetrznych czujnikdw przeptywu. Dryft pomiarowy czujnika przeptywu moze
wskazywac na osadzanie sie na nim czgsteczek aerozolu. Dodano alarm Ventilator Service
Required (Wymagany serwis respiratora), ktéry jest sygnalizowany, gdy dryft pomiarowy zbliza
sie do wartosci krytycznej. Jesli dryft przekroczy te wartosé, pojawi sie alarm Ventilator
Inoperative (Awaria respiratora) i urzagdzenie przestanie prowadzic terapie.

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

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

Nowa wersja oprogramowania obejmuje wszystkie poprzednie aktualizacje. Urzadzenia moina
bezpiecznie zaktualizowaé z dowolnej wczesniejszej wersji oprogramowania 1.06 do wersji
1.06.15.00.

Dodatki do instrukcji obstugi respiratora Trilogy Evo zawierajg nastepujgce zmiany:

Dotyczace prawidtowego uzycia nebulizatora
o W instrukcji obstugi pojawiato sie ostrzezenie, aby nie uzywaé nebulizatoréw
niepneumatycznych (np. siateczkowych) z respiratorami z serii Trilogy Evo (uwaga: to
ostrzezenie zostato anulowane w dokumencie 2026-CC-SRC-002, wer. B).

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

e Dodano wskazdwki i ilustracje dotyczgce wtasciwego umiejscowienia nebulizatora
pneumatycznego w réznych typach obwodow pacjenta.

e Zaktualizowano opis paska stanu, ktory teraz zawiera ilustracje oraz informacje na temat
nowego przycisku Nebulizer (Nebulizator).
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Dotyczace zmian alarmu niedroznosci
e Zaktualizowano procedure testowag majgca na celu potwierdzenie, ze alarm niedroznosci
pozwala wykry¢ niedroznosé obwodu.
e Dodano informacje na temat wyzwalania alarmu niedroznosci.
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Zatacznik B
Procedura aktualizacji oprogramowania respiratordéw z serii Trilogy Evo

Oprogramowanie respiratoréw Trilogy Evo w wersji 1.06.15.00 jest dostepne do pobrania nieodpfatnie
na nastepujacych stronach:

W przypadku podmiotéw swiadczgcych opieke domowg — My Philips for Professionals
(www.my.philips.com/s/)

W przypadku klientdw prowadzacych 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 zatozy¢.

1. Abyrozpocza¢, nalezy podaé dane osobowe oraz dane dotyczgce placéwki. Trzeba klikngc
kazde pole, poda¢ wymagane dane i klikng¢ przycisk Save (Zapisz) w kazdej sekcji.

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

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

4. Nastepnie nalezy utworzy¢ hasto. Jesli dane zostang poprawnie wypetnione, pojawig sie
zielone znaki zatwierdzenia. Klikng¢ przycisk Submit (Wyslij).

5. Po przestaniu hasta mozna klikngc tacze do strony MyP4P, aby wybraé grupy SRC (okresli to
rodzaje dokumentdw, do ktérych bedzie mozna uzyskac dostep).

6. Najpierw nalezy wybrac specjalizacje — nalezy wybra¢ opcje Sleep Therapy and Respiratory
Care.

7. Nastepnie nalezy wybrac grupy. Wybraé grupy SRC.

8. Klikngc tacze Request Access (Prosba o dostep) w przypadku kazdej grupy, do ktérej ma zostaé
uzyskany dostep. Zostanie wyswietlony komunikat z prosbg o wpisanie numeru konta.
W grupie Service Software (Oprogramowanie serwisowe) przed kliknieciem prosby o dostep
najpierw nalezy otworzy¢ umowe ULA, a nastepnie zaznaczy¢ pole.

9. Po wystaniu prosby o dostep na gérze wyswietli sie baner potwierdzajacy, ze prosba o
przyznanie dostepu do grupy zostata wystana.

10. Po udzieleniu dostepu do grup, o ktéry wnioskowano, 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.

2. Klikng¢ karte Group Documents (Dokumenty grupy).
3. W wyszukiwarce wpisa¢: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy Evo Universal, i Trilogy EV300.

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

5. Plik zostanie pobrany automatycznie. Plik bedzie znajdowat sie w folderze, w ktorym
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¢ wiadomos¢ 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 uzyskaé dostep do dokumentacji technicznej produktéw Hospital Respiratory Care.

Aby pobraé oprogramowanie respiratora z witryny InCenter na komputer serwisowy:

1. Zalogowac sie do witryny InCenter: (https://philips.mizecx.com/login.html)

W drzewie produktéw wybrac opcje: Hospital Respiratory Care > Ventilation > Trilogy
(Hospital Respiratory Care > Wentylacja > Trilogy)

Wybra¢ karte Software (Oprogramowanie), a nastepnie Software Downloads (Pobieranie
oprogramowania).
Wybra¢ odpowiednig wersje oprogramowania zatwierdzong do uzytku w danym kraju.
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 plikdw ani
folderdw.

e QOdnalez¢ plik .zip na swoim komputerze. Rozpakowa¢ plik .zip do pliku w formacie .exe.

e Podtaczy¢ dysk flash USB do gniazda komputera.

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

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

Aktualizacja oprogramowania w urzadzeniu

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

3. 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 wersji i klikng¢ przycisk YES (Tak).

6. Respirator Trilogy Evo zainstaluje nowe oprogramowanie. Poczekad.

7. Zostanie wyswietlone potwierdzenie zakonczenia instalacji oprogramowania. Nacisng¢

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

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 zwrécic sie o pomoc techniczng. Nalezy mieé pod rekg numer seryjny co najmniej jednego
posiadanego urzadzenia.
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AKTUALIZACJA: PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Respiratory Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oraz Trilogy EV300
Korzystanie z nebulizatoréw niepneumatycznych, osadzanie sie czgsteczek aerozolu powstajgcych
podczas nebulizacji na czujniku przeptywu oraz alarm dotyczgcy niedroznosci

11 Maja 2026

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

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

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo,

Firma Philips Respironics opublikowata niniejszg aktualizacje wczesniejszego zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN) 2026-CC-SRC-002, ktére dotyczyto respiratoréw serii Trilogy Evo
(Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy EV300).

Od czasu publikacji pierwszego komunikatu firma Philips Respironics otrzymata informacje zwrotne i
pytania od klientow na temat ograniczen uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych (np.
siateczkowych), co opisano w opublikowanym wczesniej zawiadomieniu FSN 2026-CC-SRC-002 w
punkcie dotyczgcym 2025-CC-SRC-020. Na podstawie dodatkowej wewnetrznej analizy i oceny
klinicznej firma Philips Respironics oszacowata stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z kontynuacjg
uzywania niepneumatycznych nebulizatorow (np. nebulizatoréw siateczkowych). Na podstawie tej
oceny firma Philips Respironics zaktualizowata swoje wytyczne, zezwalajgc na uzywanie
niepneumatycznych nebulizatoréw pod warunkiem, ze przestrzegane sg zaktualizowane instrukcje
dotyczace umiejscowienia nebulizatora i ostrzezenia znajdujace sie w niniejszym zawiadomieniu
dotyczgcym bezpieczenstwa. Przestrzeganie zaktualizowanych wytycznych opisanych w niniejszym
zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczernstwa umozliwia zachowanie ciggtosci terapii w sytuacjach, gdy
inne opcje nie sy odpowiednie lub mozliwe do zastosowania.

Niniejsza aktualizacja zawiera wyjasnienie i zaktualizowane wytyczne dotyczgce uzywania
niepneumatycznych nebulizatoréw z respiratorami z serii Trilogy Evo.

Konkretnie:

o Nebulizatory niepneumatyczne, podobnie jak pneumatyczne, mogg by¢ uzywane, pod warunkiem
Ze s3 umieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z wytycznymi i instrukcjami dotyczgcymi
podtgczania nebulizatoréw do réznych typéw obwoddw pacjenta. Patrz ,llustracja 1. Dozwolone
metody podtfaczania nebulizatora do obwodu oddechowego”.
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o UWAGA: zmiany we wdychanym gazie wywotane uzywaniem nebulizatoréw pneumatycznych i
niepneumatycznych moga miec negatywny wptyw na doktadnos¢ respiratora.

o U klientow, ktoérzy zaktualizowali wersje 1.06.15.00, w interfejsie uzytkownika znajduje sie

wzmianka wytgcznie o nebulizatorach pneumatycznych, choé instrukcje te dotycza takze
nebulizatoréw niepneumatycznych.

Figure 1: Acceptable In-Line Nebulizer Placement
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Ta aktualizacja nie zmienia wczesniej przekazanych informacji dotyczacych:

» osadzania sie czgstek aerozolu na wewnetrznym czujniku przeptywu (FSN 2024-CC-SRC-013 —
Osadzanie sie nebulizowanego aerozolu na czujnikach przeptywu) oraz

e czasu sygnalizowania alarmu niedroznosci (IPN 2024-CC-SRC-002 — Alarm niedroznosci).

Niniejsze zawiadomienie nalezy przeczyta¢ w catosci, gdyz zawiera ono zaktualizowane informacje
dotyczace uzywania nebulizatora. Konkretny model nebulizatora powinien by¢ wybrany i zapewniony
przez podmiot $wiadczgcy opieke zdrowotng zgodnie z wymaganiami zwigzanymi z lekiem. Firma
Philips Respironics nie moze formutowac zalecen klinicznych. Wszelkie pytania dotyczace zarzadzania
pacjentami powinny by¢ kierowane do odpowiednich cztonkdw personelu medycznego. Do niniejszego
dokumentu zatgczony jest formularz odpowiedzi, ktory nalezy wypetnié i zwrdécié zgodnie z
instrukcjami, aby potwierdzi¢ otrzymanie aktualizacji i zrozumienie jej tresci.

1. Na czym polegaja problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic
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Uzywanie nebulizatoréw niepneumatycznych (np. siateczkowych) (C&R 2025-CC-SRC-020)

Po publikacji niniejszego zawiadomienia dotyczgcego uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych
(np. siateczkowych) z respiratorami Trilogy Evo otrzymalismy informacje o wptywie ograniczenia
na pacjentéw oraz prace. Ograniczenie uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych
(siateczkowych) w zwigzku z publikacjg pierwszego zawiadomienia FSN zostato sformutowane na
podstawie zaobserwowanego wptywu na wydajnosc¢ respiratora, w tym potencjalnych zmian w
dostarczanym wdychanym gazie wywotanych obecnoscig leku w postaci aerozolu.

Po ocenie stosunku korzysci do ryzyka i informacji zwrotnych od klientéw dotyczacych
rzeczywistego wptywu na przebieg pracy klinicznej i pacjentéw firma Philips Respironics
zaktualizowata wytyczne, aby umozliwi¢ uzywanie nebulizatoréow niepneumatycznych pod
warunkiem, ze przestrzegane sg zaktualizowane instrukcje oraz ostrzezenie znajdujgce sie w
niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

2. Zagrozenia i szkody zwigzane z uzywaniem nebulizatoréw (pneumatycznych badz
niepneumatycznych)

Podczas uzywania nebulizatora (pneumatycznego lub niepneumatycznego) z respiratorami Trilogy
Evo, Trilogy Evo O2 i Trilogy EV300 nalezy zachowaé ostrozno$é. Nebulizatory mogg wptywac na
dziatanie respiratora w zaleznosci od typu nebulizatora, konfiguracji obwodu i rodzaju terapii.

Gdy nebulizator (pneumatyczny lub niepneumatyczny) jest podtgczony bezposrednio do obwodu
pasywnego podczas korzystania z trybow AC-VC, SIMV lub AVAPS, lekarze powinni mie¢ na
uwadze, ze sygnalizowane i rzeczywiste wartosci dostarczonej objetosci oddechowej mogg sie
rozni¢. Na podstawie dostepnych wynikéw testow nie wykazano, aby nebulizatory
niepneumatyczne w aktywnych obwodach PAP i dwuramiennych u oséb dorostych miaty wptyw na
dziatanie respiratora lub wyswietlane parametry. Natomiast nebulizatory pneumatyczne moga
mie¢ wptyw na dziatanie respiratora niezaleznie od typu obwodu.

Gaz dostarczany przez nebulizator pneumatyczny lub, w pewnych konfiguracjach, zmiany we
wtasciwosci gazu w wyniku uzywania nebulizatora niepneumatycznego moga mie¢ wptyw na
doktadnos$¢ dostarczanej objetosci w trybach AC-VC, SIMV lub AVAPS. W zwigzku z tym wartosci
objetosci dostarczanej pacjentowi i przeptywu na wyswietlaczu moga nie by¢ zgodne z
rzeczywistymi wartosciami, a czuto$é wyzwalania moze ulec zmianie. Co wiecej, czasteczki
aerozolu mogg mie¢ wptyw na komponenty obwodu, w tym zewnetrzny czujnik przeptywu (EFS, w
obwodach z aktywnym przeptywem i dwuramiennych), pasywny zawdr wydechowy (obwody
jednoramienne), maski oraz kolanka maski. Te rozbieznosci miedzy faktycznie dostarczang
objetoscig a wartosciami sygnalizowanymi mogg prowadzi¢ do potencjalnych szkdd, takich jak
hipowentylacja, dyskomfort pacjenta oraz opdznienie reakcji klinicznej. Doktadno$¢ respiratora
powinna zostaé przywrdcona po zakonczeniu nebulizacji.

3. Jakich produktéow dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

Zawiadomienie to dotyczy wszystkich modeli respiratoréw Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 i Trilogy
EV300.
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Jakie dziatania powinien podja¢ klient lub uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Nalezy postepowac zgodnie ze zaktualizowanymi informacjami dotyczgcymi uzywania
nebulizatorow niepneumatycznych, ktére znajdujg sie z niniejszym zawiadomieniu.

e Udostepnié niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa wszystkim osobom w
organizacji, ktore korzystajg z respiratoréw z serii Trilogy Evo, w tym lekarzom, terapeutom,
personelowi pielegniarskiemu, opiekunom i pacjentom. Upewnic sie, ze wszystkie te osoby sg
Swiadome nowych wytycznych dotyczacych uzywania nebulizatoréw w tych respiratorach, w
tym mozliwosci uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych.

e Jedli uprzednio posiadany respirator z serii Trilogy Evo zostat przekazany innej organizacji,
upewnic sie, ze wraz z nim przekazano takze niniejsze zawiadomienie.

o Wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego PILNEGO zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa. Pozwala to potwierdzi¢, ze niniejsze zawiadomienie dotarto do
jego odbiorcow, a jego tres¢ jest dla nich zrozumiata.

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.

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

Firma Philips Respironics opublikuje aktualizacje podrecznika uzytkownika obejmujgcg opisane
wytyczne dotyczace uzywania nebulizatoréw niepneumatycznych (np. siateczkowych). Co wiecej,
firma Philips Respironics opublikuje aktualizacje oprogramowania odzwierciedlajgcy te zmiane w
wytycznych w interfejsie uzytkownika, aby wyjasni¢, ze dotyczy zaréwno nebulizatoréw
niepneumatycznych, jak i pneumatycznych. Aktualizacje te beda uwzglednione w przysztej wersji, aby
zredukowac wptyw na uzytkownikéw wynikajacy z ciggtych aktualizacji urzadzenia i dokumentacji.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem 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
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