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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin, Garbin Plus, Trilogy 02, Trilogy 202, Trilogy EC
Wersje oprogramowania wydane od dnia 29 stycznia 2015 r.: 13.2.04, 13.2.05, 14.0.00i 14.1.01

Szanowni Panstwo!

W urzagdzeniach Trilogy firmy Philips Respironics z oprogramowaniem w wersjach wymienionych powyzej
oraz z wtgczong opcjg dwoch zlecen wentylaciji, moze dochodzi¢ do niezamierzonej zmiany pomiedzy
aktywnymi zleceniami wentylacji, w odpowiedzi na okreslone dziatania uzytkownika. Taka zmiana moze
wystgpi¢ bez potwierdzenia ze strony Uzytkownika. Mimo zmiany zlecenia w lewym gérnym rogu ekranu
urzadzenia nadal bedzie wyswietlane prawidtowe zlecenie. Zmiana zlecenia nie powoduje automatycznie
zmiany wys$wietlanej informacji.

Jesli Uzytkownik nie zauwazy, ze zlecenie wentylacji zostato zmienione, moze to stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia pacjentow. Do tej pory nie otrzymalismy zgtoszen o przypadkach urazéw zwigzanych z
wystepowaniem tego problemu.

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

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczehstwa zawieraja:
e Opis problemu oraz sytuacji, w ktérych moze dojs¢ do takiego zdarzenia;
e dziatania, jakie powinien podjaé Uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw;
e dziatania firmy Philips Respironics majgce na celu rozwigzanie problemu.

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

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

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

Nasz firma przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich Klientow i wkrétce przeprowadzi aktualizacje
oprogramowania urzgdzen, ktérych dotyczy problem. W kolejnym zawiadomieniu zostang Panstwo
poinformowani o dostepnosci aktualizaciji.

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji na temat niniejszego zawiadomienia prosimy o
kontakt z lolaknym dystrybutorem pod numerem telefonu (tu prosimy o podanie numeru kontaktowego).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa i podjecie
odpowiednich dziatan. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Z powazaniem

Jonathan W. Demarest,
Kierownik ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami, SRC, Philips
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PRODUKTY, KTORYCH | Modele, ktérych dotyczy niniejszy problem: Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin,
DOTYCZY TEN Garbin Plus, Trilogy O2, Trilogy EC and Trilogy 202 z oprogramowaniem w
DOKUMENT wersji 13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 i 14.1.01. Te wersje zostaty wprowadzone do
produkcji i udostepnione do aktualizacji dnia 29 stycznia 2015 r.

OPIS PROBLEMU Wymienione urzgdzenia Trilogy obstugujg opcje dwdch zlecen wentylacji, ktore
mogg by¢ zaprogramowane przez personel medyczny odpowiednio do potrzeb
pacjenta i zgodnie z zaleceniem lekarza. Firma Philips Respironics dowiedziata
sie, ze w respiratorach Trilogy z oprogramowaniem w wersji 13.2.04, 13.2.05,
14,0.00i 14,1.0, moze dochodzi¢ do niezamierzonej zmiany pomiedzy
Zleceniami. Moze ona nastgpi¢ w okreslonych warunkach pracy oraz po
nacisnigciu okreslonej sekwencji przyciskow, bez potwierdzenia ze strony
Uzytkownika.

Pomimo zmiany zlecenia w lewym gérnym rogu ekranu urzgdzenia nadal bedzie
wyswietlane prawidtowe zlecenie. Z uwagi na fakt, ze zmiana trybu byla
niezamierzona i nie wymagata potwierdzenia przez Uzytkownika, dlatego
Uzytkownik moze by¢ nieswiadomy jej wystgpienia.

RYZYKO W takim przypadku istnieje ryzyko niedostatecznej wentylacji pacjenta w trakcie
zaplanowanej sesji terapeutycznej, co moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia
pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Zgodnie z instrukcjg obstugi wersje oprogramowania urzgdzenia mozna

PRODUKTOW sprawdzi¢ w nastepujgcy sposob:

¢ Po naci$nigciu wtgcznika zasilania w celu rozpoczecia terapii chwilowo
wyswietli sie ekran startowy z nazwg urzadzenia i wersjg oprogramowania.
Na ekranie menu gtéwnego nalezy przewingé do czesci informacyjne;j,
nacisng¢ prawy przycisk i przewing¢ do wersji oprogramowania urzadzenia.

DZIALANIA, JAKIE 1. Nalezy wypetni¢ i zwrdcié zatgczony formularz odpowiedzi placowki.
POWINIEN PODJAC 2. Urzadzenia, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z
UZYTKOWNIK ich instrukcjg obstugi, nalezy jednak przestrzega¢ zalecen zawartych w

niniejszych informacjach dotyczgcych bezpieczenstwa.
3. Nalezy powiadomi¢ Uzytkownikdw wymienionych urzadzenh o koniecznosci:
o weryfikacji prawidtowego zlecenia wentylacji dla danej sesji
terapeutycznej, ktére jest widoczne w lewym gérnym rogu
wyswietlacza urzadzenia Trilogy;
4. Dokona¢ aktualizacji wersji oprogramowania urzgdzenia po jej
udostepnieniu, zgodnie ze standardowymi procedurami pracy i/lub
harmonogramem konserwacji.

DZIALANIA W celu rozwigzania problemu opisanego powyzej wkrotce wydane zostanie
ZAPLANOWANE PRZEZ | zaktualizowane oprogramowanie wymienionych urzadzen. Zaktualizowane
FIRME PHILIPS oprogramowanie bedzie dostepne do pobrania na stronie my.respironics.com.

Wyslemy do Panstwa kolejne zawiadomienie z informacjg o dostepnosci
zaktualizowanego oprogramowania.

DALSZE INFORMACJE | W przypadku pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji na temat
| POMOC TECHNICZNA | niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z lolaknym dystrybutorem pod
numerem telefonu (tu prosimy o podanie numeru kontaktowego).
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PROBLEM Z OPROGRAMOWANIEM W URZADZENIACH TRILOGY
AKCJA NAPRAWCZA

«Numer konta klienta»

«Nazwa placéwki»

«Adres»

«Miejscowosé» «Kod pocztowy»
«Ilmie i nazwisko osoby konaktowej»

«Numer telefonu do kontaktu»

«llos¢ urzadzen objetych akcjg naprawcza wraz z numerami seryjnymi (jesli dotyczy)»

PROSIMY O WYKONANIE PONIZSZYCH CZYNNOSCI
INSTRUKCJE:
1) Prosimy o zapoznanie sie z dotaczonymi Informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa
2) Wypetniony formularz nalezy odesta¢ faksem na numer wskazany ponizej lub na adres e-mail: (tu
prosimy o podanie odpowiedniego adresu e-mail) w ciagu 15 dni od daty otrzymania
zawiadomienia.

Odpowiedz na niniejsze Informacje nalezy odesta¢ w ciggu 15 dni roboczych od dnia otrzymania
zawiadomienia. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym
dystrybutorem pod numerem telefonu (tu prosimy o podanie numeru kontaktowego)

Sktadajac ponizszy podpis, potwierdzajg Panstwo otrzymanie dotagczonego zawiadomienia.

FORMULARZ WYPELNIONY PRZEZ (IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI):

PobpiIs: DATA:

PROSIMY O WYPELNIENIE | PRZEStANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CIAGU 15 DNI ROBOCZYCH OD DNIA
OTRZYMANIA ZAWIADOMIENIA

FAKSEM NA NUMER
POCzZTA E-MAIL NA ADRES:

PHILIPS
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