PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA ACTUALIZATA privind siguranta la

locul de utilizare
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300

27-08-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta
a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Asa cum s-a comunicat anterior pe piata prin intermediul notificarilor privind siguranta la locul de
utilizare (FSN), prezenta nota va informeaza ca s-a publicat o actualizare de software obligatorie in
versiunea 1.06.10.00 si o anexa la manualul de utilizare pentru ventilatoarele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02
si Trilogy EV300. Prin aceste actualizari se remediaza problemele de siguranta prezentate in Sectiunea 1
de mai jos siin anexa A. in plus, actualizarea de software si anexa la manualul de utilizare vor aborda, de
asemenea, alte probleme decat cele legate de sigurantd, care nu au fost comunicate anterior si care sunt
prezentate in anexele B si C. Retineti ca orice corectii efectuate Tn cadrul actualizarilor de software
anterioare sunt incluse in aceasta actualizare de software. Toate dispozitivele trebuie sa fie actualizate
la versiunea 1.06.10.00. Va rugam sa parcurgeti aceasta nota integral, deoarece unele informatii ar
putea fi noi sau actualizate fata de cele comunicate anterior.

Pentru_informatii suplimentare privind problemele remediate prin aceste actualizari, va rugam sa
consultati urmatoarele anexe:

e Anexa A: Probleme legate de siguranta, care au fost comunicate anterior prin intermediul FSN

e Anexa B: Probleme nelegate de siguranta, care nu au fost comunicate anterior catre grupul de
piata.

e Anexa C: Actualizari diverse incluse in SW 1.06.10.00

Pentru instructiuni privind modalitatea de descarcare a actualizarii de software, va rugam sa consultati
urmatoarele anexe:

e Anexa D: Procedura de actualizare a software-ului pentru utilizatorii DME/Homecare (MyP4P)
e Anexa E: Procedura de actualizare a software-ului pentru utilizatorii din spitale (InCenter)

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea
Consultati anexa A, unde au fost comunicate informatii complete despre notificarile FSN publicate
anterior pentru fiecare dintre urmatoarele probleme:

1. Precizia administrarii de oxigen (2022-CC-SRC-049)
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300

Comunicatd initial in martie 2023

2. Contaminarea din mediul inconjurator a senzorului dispozitivului (2023-CC-SRC-003):

01JUL2024 Actualizarea Trilogy Evo-EV300 Pagina 1 din 15



PHILIPS

Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300

Comunicatd initial in aprilie 2023
3. Alarme declangate pentru bateria descarcata sau pierderea de putere (2024-CC-SRC-
001):

Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300

Comunicatd initial in februarie 2024

4. Declaratie incompleta privind contraindicatiile (2023-CC-SRC-011):
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si EV300
Comunicatd initial In noiembrie 2023

Philips Respironics profita de oportunitatea actualizarii software-ului si a anexei la manualul de utilizare
descrise Tn aceastd comunicare pentru a aborda si problemele suplimentare nelegate de siguranta, care
nu au fost transmise anterior catre grupul de piata. Va rugam sa consultati anexa B, in care sunt furnizate
informatii complete privind aceste probleme.

2. Pericol/vatamare asociate problemei.

Nu sunt corelate pericole noi pentru sdndtate cu introducerea acestui nou software. Consultati
anexa A pentru a cunoaste pericolele pentru sanatate identificate n legatura cu problemele
specifice remediate prin aceasta actualizare de software obligatorie.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica.
Modelele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 ar putea fi afectate de una sau mai multe

dintre problemele descrise in prezenta nota. Pentru a identifica modelul echipamentului dvs.,
consultati numarul piesei in partea inferioara a dispozitivului:

m —®

4. Actiunile care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori.

e Transmiteti aceastd nota de atentionare urgenta actualizata privind siguranta la locul de utilizare
tuturor persoanelor care trebuie sa fie la curent cu acesta, din cadrul organizatiei dvs. sau din
cadrul oricdrei organizatii la care au fost transferate dispozitivele potential
afectate. Distribuitorii trebuie sa identifice lista de clienti si, daca este cazul, distribuiti aceasta
notificare privind siguranta la locul de utilizare si toate anexele relevante medicilor, clinicienilor,
pacientilor si/sau utilizatorilor.

e Parcurgeti informatiile din anexele A si B pentru a va familiariza cu problemele si asigurati-va ca
aplicati masurile de atenuare recomandate din prezenta nota pana la finalizarea actualizarii de
software. Toate problemele legate de software, comunicate in prezenta nota, sunt remediate
odata cu lansarea versiunii de software 1.06.10.00.

01JUL2024 Actualizarea Trilogy Evo-EV300 Pagina 2 din 15



PHILIPS

e Pentru a preveni aparitia unor riscuri inutile pentru pacienti, actualizati imediat software-ul
dispozitivului urmand instructiunile din prezenta nota si consultati anexa la manualul de utilizare
furnizata. Philips Respironics va desfdasura actiuni de verificare ulterioara a clientilor pentru a se
asigura ca dispozitivele au fost actualizate la versiunea SW 1.06.10.00.

Pentru utilizatorii DME/Homecare:

Software-ul este disponibil pe site-ul web ,,My Philips for Professionals” (Dispozitivele
mele Philips pentru profesionisti) destinat clientilor in vederea actualizarii
dispozitivelor. Va rugam s3 consultati Anexa D pentru instructiuni privind descircarea
corectiei de software.

Pentru utilizatori din spitale:
Software-ul este disponibil prin intermediul InCenter. Va rugdm sad consultati Anexa E
pentru instructiuni privind descarcarea corectiei de software.
5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei.
Philips lanseaza aceastd actualizare de software obligatorie, versiunea 1.06.10.00, si 0 anexd la
manualul de utilizare pentru a remedia toate problemele legate de software si problemele legate de
etichetare detaliate in prezenta comunicare.
V3 asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceastd nota de atentionare urgenta a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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Formular de raspuns la nota de atentionare urgenta privind siguranta
la locul de utilizare

Referinta: Actualizare pentru Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular la Philips Respironics cat mai
curdnd, Tnsa Tn maximum 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati
primit aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este
problema si masurile necesare care trebuie luate. Va rugam sa retineti ca acest formular trebuie sa fie
completat chiar daca ati trimis deja un formular de raspuns pentru problemele comunicate anterior,
care sunt incluse in prezenta nota.

Acest Formular de raspuns serveste drept confirmare a faptului ca s-a luat cunostinta de toate
problemele identificate Tn aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

. Cititi aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare si actualizati
software-ul tuturor dispozitivelor afectate in conformitate cu instructiunile de actualizare a
software-ului.

. Returnati formularul completat prin fax la numarul indicat mai jos sau prin e-mail la
Post_Mkt_CEE@philips.com in termen de 30 zile lucratoare de la data primirii.

. Tnplus, v& trimitem atasat lista numerelor de serie afectate. V3 rugdm s3 ne comunicati, dupa
finalizarea actualizarii, numerele de serie care au fost actualizate cu software-ul de referinta.

Confirmam ca am primit si am inteles nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii

care manipuleaza ventilatoarele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de zile
de la primire prin e-mail la: Post_Mkt_CEE@philips.com
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Anexa A
Probleme legate de siguranta, care au fost comunicate anterior prin intermediul
FSN

Probleme legate de software

Aceastd sectiune furnizeazd detalii despre probleme legate de software, care au fost comunicate anterior
Aceste probleme au fost remediate prin Actualizarea de software 1.06.10.00. Consultati Anexele D si E
pentru instructiuni privind instalarea actualizdrii de software.

1. Precizia administrarii de oxigen (2022-CC-SRC-049)
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300
Comunicatd initial in martie 2023

Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta:

Cantitatea efectiva de oxigen administrata unui pacient ar putea fi in afara tolerantei de £5%
pentru pacientii care necesita o terapie cu oxigen in concentratie mare (mai exact, FiO, peste 70%).
Este posibil ca pacientul sa primeasca o concentratie de oxigen mai mica decat cea indicata pe
ecran.

Riscuri/vatamadri asociate acestei probleme:
Este posibil ca un pacient sa prezinte desaturatie de oxigen sau hipoxemie daca acesta nu este
monitorizat corespunzator atunci cand se folosesc concentratii mari de oxigen (FiO, peste 70%).

Actiuni care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori:

Pana la instalarea actualizarii de software, pentru pacientii carora li s-a prescris Trilogy Evo 02 sau
Trilogy EV300, care utilizeaza oxigen la presiune mare, trebuie respectate urmatoarele masuri de
precautie:

e Monitorizati continuu oximetria (SpO,) pacientului si urmati protocolul institutiei dvs. pentru
monitorizarea masuratorilor gazelor sanguine arteriale pentru a va asigura ca pacientul
primeste oxigenare adecvata.

e Utilizati un monitor de FiO, pentru orice pacient care necesita FiO, 270% pentru a identifica
administrarea insuficienta a oxigenului. Treceti la un ventilator alternativ daca nu este
disponibil un monitor FiO, extern.

e Pastrati la indemana un dispozitiv de rezerva disponibil imediat, care va permite trecerea
rapida la o metoda diferita de administrare a oxigenului sau un ventilator alternativ daca
monitorizarea sugereaza ca FiO, nu este administrat in cantitatea suficienta.

2. Alarme declansate pentru bateria descarcata sau pierderea de putere (2024-CC-SRC-001)
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300
Comunicatd initial in februarie 2024

Problema si circumstantele Tn care poate apdrea aceasta:
Un algoritm software care calculeaza durata de viata ramasa a bateriei poate functiona defectuos si
poate cauza urmatoarele:
e Emiterea uneialarme de intrerupere a alimentarii cu energie care opreste terapia CPAP sau PSV
in timpul functionarii numai cu alimentare de la baterie.
e Emiterea unei alarme de baterie epuizata in timp ce dispozitivul continua terapia daca este
conectat la o sursa de alimentare permanenta, cum ar fi o sursa de alimentare cu c.a. sau c.c.
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Acest lucru se poate intampla numai daca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:
1. Dispozitivul functioneaza in modul CPAP sau PSV
2. Dispozitivul nu poate detecta efortul respirator al pacientului timp de cel putin zece minute si
cincizeci si cinci de secunde

Printre pacientii cei mai vulnerabili la aceasta problema se numara pacientii nou-nascuti si copiii,
pacientii recent recuperati din anestezie sau alti pacienti cu efort inspirator scazut din cauza
potentialului lor de efort respirator minim detectabil.

Aceasta functionare defectuoasd se datoreazad unei erori de calcul a algoritmului software si nu
reprezintd o functionare defectuoasa a bateriilor interne sau detasabile. O alarma, care poate opri
terapia, poate aparea chiar daca a mai ramas suficienta durata de viata a bateriei.

Aceasta functionare defectuoasa nu se va produce in alte moduri de ventilatie decat CPAP si PSV.

Pericol/vatamare asociate acestei probleme

Un eveniment de pierdere a alimentarii cu energie poate cauza vatamari ireversibile celor mai
vulnerabile populatii de pacienti, inclusiv decesul, daca alarma asociata nu este observata si
urmata de raspunsul adecvat. Acest lucru se datoreaza faptului ca alarma de pierdere a alimentarii
cu energie va determina oprirea terapiei CPAP sau PSV in timp ce alarma de prioritate ridicata
alerteaza furnizorul de asistenta cu privire la problema.

Actiunile care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori

Pana la instalarea actualizarii de software, dispozitivul (dispozitivele) dvs. poate (pot) fi utilizat(e) in
continuare in siguranta in modul CPAP sau PSV pentru toti utilizatorii, daca sunt respectate toate
masurile de siguranta:

e Asigurati-va ca ventilatia de rezerva este setata la ON (Pornit), iar setarea intervalului de apnee
este corecta si adecvata pe baza evaluarii clinice a pacientului. Acest lucru va reduce la
minimum sansele ca un pacient cu suport CPAP sau PSV sa se confrunte cu o functionare
defectuoasa a alimentarii cu energie.

e Mentineti dispozitivul conectat la o sursa de alimentare cu c.a. sau c.c. in cea mai mare masura
posibila.

e Mentineti la indemana o forma alternativa de ventilatie. Daca dispozitivul trebuie deconectat
de la sursa de alimentare pentru transportul pacientului, conectati-l la loc imediat ce ajungeti
la destinatie.

e Nu lasati un pacient nesupravegheat in timp ce lucrati numai cu alimentare de la baterie.

e Urmati protocoalele tipice de monitorizare pentru pacientii ventilati, cum ar fi utilizarea
monitoarelor de rezerva, inclusiv pentru pulsoximetrie sau frecventa cardiaca.

Conectati imediat dispozitivul la o sursa de alimentare daca se declanseaza o alarma de pierdere a
alimentarii cu energie. Aceasta include alimentarea cu c.a., alimentarea cu c.c. sau instalarea unei baterii
detasabile complet incarcate. Daca niciuna dintre aceste surse de alimentare nu este disponibila, scoateti
bateria detasabila si introduceti-o din nou. Fiecare dintre acestea va anula alarma si va reporni

ventilatorul.

Precizam ca este posibil sa fi primit comunicarea anterioara privind actualizarea dispozitivului dvs. la
versiunea de software 1.06.06.00. Chiar daca versiunea 1.06.06.00 remediaza problema alarmei
pentru pierderea de putere, actualizarea de software comunicata Tn aceasta nota (1.06.10.00)
remediaza atat aceasta problema3, cat si celelalte probleme descrise. Versiunea de software 1.06.10.00
trebuie aplicata tuturor dispozitivelor, chiar daca a fost deja instalata versiunea 1.06.06.00.
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Probleme legate de etichetare

Aceastd sectiune furnizeazd detalii despre probleme legate de etichetare, care au fost comunicate
anterior Vd rugdm sd consultati anexa la manualul de utilizare, trimisd impreund cu aceastd notd, care
corecteazd aceste probleme de etichetare.

1. Contaminarea din mediul inconjurator a senzorului dispozitivului (2023-CC-SRC-003):
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300
Comunicatd initial in aprilie 2023

Problema si circumstantele in care poate apdrea aceasta:
Pe senzorul de debit intern al aparatului se pot acumula reziduuri din mediul Tnconjurator, cauzand
obturarea partiala, ceea ce poate afecta furnizarea cu precizie a presiunii, a volumului si a debitului.

Pericol/vatdmare asociate acestei probleme

Reziduurile din mediul inconjurator, depuse pe suprafata senzorului de debit al aparatului poate
afecta diversi parametri ai terapiei, putand duce la barotraumatism/volutraumatism, hipoventilatie
sau hipercapnie. Daca nu se remediaza aceasta problema, se poate ajunge la hipoxemie si, posibil,
la leziuni ireversibile.

Actiunile care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori
Pentru a preveni acumularea de reziduuri pe senzorul de debit al aparatului:
e Acum se impune utilizarea filtrului de particule aprobat de Philips. Va rugam sa consultati anexa
la manualul de utilizare pentru informatii suplimentare privind utilizarea filtrului de particule.
Retineti ca montarea unui filtru de particule nu va necesita modificarea setarilor terapeutice.

2. Declaratie incompleta privind contraindicatiile (2023-CC-SRC-011):
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si EV300
Comunicatd initial in noiembrie 2023

Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta:
Urmatoarele contraindicatii au fost omise partial sau integral din manualele pentru clinicieni si/sau
ingrijitori:
e Functia AVAPS este contraindicata pacientilor cu greutate mai mica de 10 kg.
e Modul de terapie AVAPS-AE este contraindicat pentru utilizarea invaziva si la pacientii cu
greutate mai mica de 10 kg.

Pericol/vatdmare asociate acestei probleme
Utilizarea acestor moduri terapeutice la pacientii contraindicati poate duce la barotraumatism,
hipoventilatie/hipercapnie si reinhalarea de CO, in exces.

Actiunile care trebuie intreprinse pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau utilizatori
Atunci cand utilizati dispozitivele Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 sau Trilogy EV300, consultati anexa la
manualul de utilizare pentru contraindicatii complete, inclusiv contraindicatii care au fost omise
anterior.
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Anexa B
Probleme nelegate de siguranta, care nu au fost comunicate anterior catre
grupul de piata.

Probleme legate de software

Urmdtoarele probleme au fost descoperite in timpul activitdtilor de verificare si validare a designului
pentru versiunea de software 1.06.10.00. Aceste probleme nu prezintd riscuri sau pericole noi pentru
utilizatori. Un scurt rezumat al acestor probleme este oferit mai jos pentru constientizare. Instalarea
1.06.10.00 rezolvd problemele descrise mai jos. Instructiunile pentru descdrcarea actualizdrii software
pot fi gdsite in anexa D si E.

1. Compensare citire senzor de debit
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 si Trilogy EV300
Aceastd problemd nu a fost comunicatd anterior

Problema si circumstantele in care poate apdrea aceasta:

Exista posibilitatea unor inexactitati la masurarea volumului, din cauza faptului cd compensarea
presiunii barometrice este inactiva timp de 30-33 minute dupa pornirea dispozitivului din starea de
repaus sau repornirea dispozitivului. in timpul primelor 30-33 minute, dispozitivele utilizeaza
presiunea barometrica implicitd. Daca presiunea barometrica efectiva de la locatia dispozitivului
difera foarte mult de cea implicita, atunci masurarea volumului va fi imprecisd. Dupa primele 30-33
minute, aceasta problema se rezolvda automat de catre dispozitiv, deoarece utilizeaza citirea
senzorului de presiune barometrica.

Aceasta problema nu prezintd niciun pericol/vdtamare. Nu au fost raportate evenimente adverse,
inclusiv deces sau vatamari corporale.

2. Erori de alarma software
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300
Aceastd problemd nu a fost comunicatd anterior

Problema si circumstantele in care poate apdrea aceasta:
Software-ul are o problema in care parametrii calculati pot acumula erori in timp, ceea ce are
potentialul de a afecta declansarea alarmei. Aceasta problema poate cauza alarme ratate sau
eronate. Alarme potential afectate:

e Alarma de obstructie

e Alarme de volum tidal ridicat si scazut atunci cand se utilizeaza modul A/C-VC

e Alarma de scurgere

o Alarma de defectiune AEV

Este important sa retineti ca orice calcul al erorilor acumulate este resetat (inapoi la 0) daca apare
una dintre urmatoarele situatii:
e Alimentarea procesorului este intrerupta, ceea ce se poate intdmpla atunci cand:
» Dispozitivul intra in modul de inactivitate cu consum redus de energie
> Dispozitivul se confrunta cu o pierdere a tuturor conditiilor de alimentare
e Alarma este resetata in timp ce este activa

Aceastd problema nu prezintd niciun pericol/vatamare. Nu au fost raportate evenimente adverse,
inclusiv deces sau vatamari corporale.
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Probleme legate de etichetare
Urmdtoarea problemd este legatd de etichetare. Pentru etichetarea actualizatd in scopul elimindrii
Keredusy (pe bazd de ozon), consultati anexa la manualul de utilizare inclusd cu aceastd scrisoare.

1. Metoda de dezinfectare Keredusy (pe baza de ozon)
Produs (produse) afectat(e): Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300
Aceastd problemd nu a fost comunicatd anterior

Problema si circumstantele Tn care poate apdrea aceasta:
Keredusy a fost eliminat ca metoda de dezinfectare din cauza efectelor necunoscute pe termen
lung ale acestei metode de dezinfectare asupra componentelor dispozitivului.

Aceastd problema nu prezinta niciun pericol/vatamare. Nu au fost raportate evenimente adverse,
inclusiv deces sau vatamari corporale.
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Anexa C
Actualizari diverse incluse in SW 1.06.10.00

in versiunea SW 1.06.10.00 sunt abordate, de asemenea, urmatoarele solutii de remediere. Retineti cd
aceste solutii de remediere nu afecteaza siguranta.

O oo NV AW

Actualizarea pragului de alarma tehnicd HIP/LIP - HEP/LEP pentru a elimina alarmele
perturbatoare.

Addugarea de criterii pentru alarma de service necesar la ventilatie cu prioritate ridicata
pentru a detecta contaminarea plasei senzorului de debit.

Actualizare pentru a remedia alarma inop de ventilatie E110 declansata de calarea
motorului.

Actualizare la calcularea procentului de respiratie spontana.

Actualizari la calcularea punctului de plutire.

Actualizari la segmentele de traduceri pentru a evita confuzia consumatorilor.
Actualizare pentru remedierea problemelor legate de interfata cu utilizatorul (1U).
Reglarea setarii volumului maxim al alarmei pentru a indeplini cerintele standardelor.
Solutii de remediere suplimentare pentru a elimina erorile de software, precum si
coruperea si transferul de date cu Care Orchestrator (CO) si Care Orchestrator Essence
(COE).
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Anexa D
Procedura de actualizare a software-ului pentru utilizatorii DME/Homecare

Pentru a descérca software-ul 1.06.10.00 pentru utilizatorii DME/Homecare, urmati instructiunile de
mai jos.

Notd: MyP4P nu este compatibil cu Internet Explorer. Accesati MyP4P folosind browserele Microsoft Edge,
Chrome sau Firefox.

Daca nu ati creat un cont anterior n My Philips for Professionals (MyP4P), va trebui sa va inregistrati
inainte de a descarca versiunea de software 1.06.10.00. Pentru orice probleme legate de procesul de
inregistrare in MyP4P, va rugam sa contactati respironics.service.operations@philips.com.

Pentru utilizatori noi:
Pentru a incepe cu MyP4P, va trebui sa va inregistrati. Instructiunile de mai jos va vor indruma pe
parcursul procesului.

Accesati urmatorul link pentru a va Tnregistra
inregistrare | Philips

1. Pentru inceput, va trebui sa furnizati informatii personale si despre organizatie. Va trebui
sa faceti clic pe fiecare casetd, sa completati cdmpurile obligatorii si sa faceti clic pe
salvare la fiecare sectiune.

2. Daca informatiile sunt introduse corect, vor aparea bife de culoarea verde. Faceti clic pe
butonul de trimitere pentru a finaliza solicitarea de inregistrare.

3. Dupa ce vi s-a aprobat inregistrarea, veti primi un e-mail cu instructiuni privind activarea
contului dvs.

4. n continuare, va trebui s& creati o parold. Daci informatiile sunt introduse corect, vor
aparea bife de culoarea verde. Faceti clic pentru trimitere.

5. Dupa ce parola a fost trimisa, puteti face clic pe linkul catre MyP4P pentru a alege
grupurile dvs. SRC (astfel, se va stabili la ce tipuri de documente veti avea acces).

6. n primul rand, veti alege specializarea dvs. — va trebui s& alegeti Sleep Therapy (Terapia
somnului) si Respiratory Care (Terapie respiratorie).

7. n continuare, veti alege grupurile dvs. Alegeti grupurile SRC.

8. Veti face clic pe hyperlinkul Request Access (Solicitare acces) pentru fiecare grup pe care
doriti sa-l accesati. Apoi, vi se va solicita sa introduceti numarul dvs. de cont. Pentru
grupul Service Software, va trebui sa deschideti mai intai ULA, iar apoi sa bifati caseta

inainte de a putea face clic pentru solicitarea accesului.

9. Atunci cand solicitati accesul, va aparea un banner in partea de sus pentru a va informa ca
s-a trimis o solicitare Tn numele dvs. pentru a primi acces la grup.

10. Atunci cand primiti aprobarea pentru grupul (grupurile) pentru care v-ati Tnscris, veti primi
un e-mail de confirmare.
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Aceasta sectiune va descrie pasii pentru descarcarea celei mai recente versiuni de software pe un

stick USB:

A. Descarcati software-ul de pe site-ul web MyP4P

Notd: MyP4P nu este compatibil cu Internet Explorer. Accesati MyP4P folosind browserele Microsoft Edge,
Chrome sau Firefox.

Conectati-va pe https://www.my.philips.com/ cu contul dvs. de client si parola
aferenta.

Faceti clic pe fila Group Documents (Documente grup).

Folositi instrumentul de cautare si scrieti: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300.
Notd: puteti folosi, de asemenea, filtre pentru a restrdnge cdutarea dupd produse si/sau
tipul documentului.

Faceti clic pe actualizarea versiunii de software relevanta (1.06.10.00). Cititi descrierea
pentru a va asigura ca aveti permisiunea de a descarca versiunea specifica revizuita de
software.

Fisierul se va descdrca automat.
Nota: fisierul este intr-un format comprimat (.zip).

B. Descarcarea software-ului Trilogy Evo pe USB
Notd: unitatea flash USB nu poate contine alte foldere sau fisiere decdt fisierul software/ului.

Conectati o unitate flash USB la PC. (capacitatea minima a memoriei trebuie sa fie 2 GB
sau mai mare).

Salvati fisierul de actualizare a dispozitivului in arhiva .zip ntr-un loc cunoscut.
Dupa ce dezarhivati fisierul, va fi disponibil un fisier .exe.
Rulati fisierul .exe pentru a extrage automat fisierul de actualizare a software-ului.

n timpul extragerii automate, selectati locatia unit&tii flash USB unde s& dezarhivati
fisierul.

WinZip va copia fisierul TrilogyEvo.upg pe unitatea flash USB. Confirmati mesajele si
inchideti WinZip.

Unitatea flash USB va contine fisierul de actualizare a software-ului necesar pentru a
actualiza software-ul dispozitivului.

C. Efectuarea unui upgrade la SW pe dispozitivul dvs.

1.

2.

Conectati dispozitivul la alimentarea c.a. Apdsati butonul On/Off (Pornit/Oprit) [Standby
(in repaus)].

Introduceti unitatea USB in oricare din cele doua porturi USB ale dispozitivului.
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Insert
USB Drive

&

Insert

\,‘ (.4 USB Drive

3. Mergeti la fereastra OPTIONS (OPTIUNI) (pictograma cheie franceza) > Data Transfer
(Transfer date)

4, Dispozitivul va recunoaste unitatea USB si va afisa versiunea de software in caseta , Install
Software Update” (Instalare actualizare software). Faceti clic pe caseta respectiva.

5. Confirmati ca efectuati upgrade-ul dispozitivului la cea mai recenta versiune si faceti clic
pe YES (DA)

6.  Trilogy Evo este in curs de instalare a noului software. Asteptati.

7. Va fi afisata o confirmare a finalizarii instalarii software-ului. Apasati OK si porniti
ventilatorul.

Daca intampinati probleme la inregistrarea contului dvs. sau la descarcarea software-ului, va rugam sa
contactati Respironics.service.operations@philips.com.

Dupa instalarea actualizarii de software, nu uitati sa consultati cele mai recente instructiuni de utilizare

si anexa la manualul de utilizare. Va reamintim ca anexa la manualul de utilizare este furnizata
impreuna cu aceasta nota.
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Anexa E
Procedura de actualizare a software-ului pentru utilizatorii din spitale

Pentru a descarca software-ul 1.06.10.00 pentru utilizatorii din spitale, va rugam sa accesati InCenter la
linkul de mai jos
https://philips.mizecx.com/knowledgeDocument.html?d8eadd44d8c1934aedc741b221dce7ee

Daca nu aveti un cont in InCenter:
1. Trimiteti un e-mail la PCCI_CS_OPS@philips.com, care sa includa:

e Subiect: Request for access to InCenter Service P&S and Software Downloads for
Respiratory Care-Ventilators (Solicitare de acces la InCenter Service P&S si la
descarcari software pentru terapia respiratorie-ventilatoare).

¢ Numele complet al clientului Companie/institutie
Strada si numar
Oras, stat, cod postal
Tara

e Numar de telefon

e Adresa de e-mail

e Numarul de serie al ventilatorului (pentru a confirma ca solicitarea este de la un
client validat).

Nota: echipa InCenter trateazd solicitarea dvs. si vd trimite prin e-mail o parold
temporard in decurs de 72 de ore.

2. Dupd ce v-ati conectat la InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html), creati o parold
si accesati continutul tehnic pentru produsele Hospital Respiratoy Care.

A. Descarcarea software-iului pentru ventilator din InCenter
Pentru a descarca software-ul pentru ventilator din InCenter pe PC-ul de lucru, procedati in felul
urmator:

1.  Conectati-va la InCenter: (https://philips.mizecx.com/login.html)

2. Din sectiunea ramificata a produsului, selectati: Hospital Respiratory Care (Terapie
respiratorie in spiral) > Ventilation (Ventilatie) > Trilogy

3. Selectati fila Software, iar apoi selectati Software Downloads (Descarcari software).
4, Selectati versiunea de software adecvata pentru utilizare in tara dvs.
Notd: vd rugdm sd cdautati versiunea de software 1.06.10.00 atunci cand descdrcati
software-ul. Cititi descrierea pentru a va asigura ca aveti permisiunea de a descarca

versiunea specifica revizuita de software.

B. Descarcarea software-ului Trilogy Evo pe USB
Notd: unitatea flash USB nu poate contine alte foldere sau fisiere dect fisierul software/ului.

1. Conectati o unitate flash USB la PC. (capacitatea minima a memoriei trebuie sa fie 2 GB
sau mai mare).

2. Salvati fisierul de actualizare a dispozitivului in arhiva .zip ntr-un loc cunoscut.

3. Dupa ce dezarhivati fisierul, va fi disponibil un fisier .exe.
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4, Rulati fisierul .exe pentru a extrage automat fisierul de actualizare a software-ului.
5. n timpul extragerii automate, selectati locatia unitatii flash USB unde s3 dezarhivati
fisierul.

6. WinZip va copia fisierul TrilogyEvo.upg pe unitatea flash USB. Confirmati mesajele si
inchideti WinZip.

7. Unitatea flash USB va contine fisierul de actualizare a software-ului necesar pentru a
actualiza software-ul dispozitivului.

8. Salvati fisierul software-ului pe o unitate flash USB.
C. Actualizarea software-ului pe dispozitivul dvs.

1. Conectati dispozitivul la alimentarea c.a. Apasati butonul On/Off (Pornit/Oprit) [Standby
(in repaus)].

2. Introduceti unitatea USB in oricare din cele doud porturi USB ale dispozitivului.

Insert

I rt
nses USB Drive

USB Drive

4

3. Mergeti la fereastra OPTIONS (OPTIUNI) (pictograma cheie franceza) > Data Transfer
(Transfer date)

4. Dispozitivul va recunoaste unitatea USB si va afisa versiunea de software in caseta , Install
Software Update” (Instalare actualizare software). Faceti clic pe caseta respectiva.

5. Confirmati ca efectuati upgrade-ul dispozitivului la cea mai recenta versiune si faceti clic
pe YES (DA)
6. Trilogy Evo este in curs de instalare a noului software. Asteptati.

7. Va fi afisata o confirmare a finalizarii instalarii software-ului. Apasati OK si porniti
ventilatorul.

Dupa instalarea actualizarii de software, nu uitati sa consultati cele mai recente instructiuni de utilizare
si anexa la manualul de utilizare. Va reamintim ca anexa la manualul de utilizare este furnizata
impreuna cu aceasta nota.

01JUL2024 Actualizarea Trilogy Evo-EV300 Pagina 15 din 15





