pH I I_I pS Customer Safety Letter Template

ACTUALIZAT: Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Utilizarea nebulizatorului non-pneumatic, depunerea de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii
de debit si alarma de obstructie

24 martie 2026

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

Va rugam sa consultati urmatoarele informatii impreuna cu toti membrii personalului dvs. care
trebuie sa ia cunostinta de continutul acestei comunicari. Este important sa se inteleaga implicatiile

acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta nota in evidentele dvs.

Stimate client,

Aceasta scrisoare are scopul de a va informa asupra unei probleme noi privind utilizarea
nebulizatoarelor non-pneumatice cu ventilatoarele Trilogy Evo Platform (ventilatoarele Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 in ansamblu), precum si de a va oferi actualizari referitoare doua
comunicari anterioare privind aceleasi dispozitive. Aceasta FSN 2026-CC-SRC-002 include urmatoarele
probleme:

e informatii noi despre nebulizatoarele non-pneumatice (de exemplu, cu plasa cu vibratii) (FSN
2025-CC-SRC-020 — Nebulizatoare cu plasa cu vibratii)

e 0 actualizare a unei notificari Tn materie de siguranta in teren comunicate anterior privind
depunerea de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit interni (FSN 2024-CC-SRC-
013 — Depunerea de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit), si

e 0 actualizare a sincronizarii alarmei de obstructie, comunicata intr-o notificare importanta
privind produsul (IPN 2024-CC-SRC-002 — Alarma de obstructie).

Philips Respironics a lansat o actualizare software a dispozitivului (Versiunea 1.06.15.00) pentru a
aborda FSN-2024-CC-SRC-013 si IPN 2024-CC-SRC-002, precum si o actualizare la anexa manualului de
utilizare pentru a aborda toate cele trei probleme de mai sus.

Va rugam sa retineti ca, odata cu aceasta actualizare a anexei la manualul de utilizare, Philips
Respironics nu mai permite utilizarea nebulizatoarelor non-pneumatice cu ventilatoarele Trilogy Evo
Platform.

Aceste actualizari sunt necesare pentru functionarea in siguranta si conforma continuad a
ventilatoarelor Trilogy Evo Platform. Detalii suplimentare (prezentate Tn Anexa A), precum si actiunile
pe care trebuie sa le efectuati, atat imediat, cat si in timpul utilizarii continue, sunt incluse mai jos.
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Cititi aceasta scrisoare in intregime, deoarece unele informatii pot fi noi sau actualizate fata de
comunicdrile anterioare. in aceastd scrisoare este inclus un formular de raspuns. Acesta trebuie
completat si trimis Tnapoi conform instructiunilor pentru a confirma primirea si intelegerea acestei
notificari.

1. Care sunt problemele si in ce imprejurari pot aparea acestea

Philips Respironics a identificat trei probleme care afecteaza ventilatoarele Trilogy Evo Platform - o
problema noua si doua probleme care au fost comunicate anterior.

Utilizarea nebulizatoarelor non-pneumatice (de exemplu, cu plasa cu vibratii) este interzisa
Analiza impactului nebulizatoarelor asupra performantei ventilatoarelor Trilogy Evo Platform a
aratat ca utilizarea nebulizatoarelor non-pneumatice cu ventilatoare Trilogy Evo Platform poate
duce la o discrepanta intre volumul respirator setat si volumul respirator primit de pacient.
Nebulizatoarele non-pneumatice modifica caracteristicile fluxului de aer prin addugarea de
picaturi de lichid, ceea ce determina calcularea incorecta a estimarii scurgerilor ventilatorului.
Acest lucru duce la administrarea insuficienta a terapiei pacientului, chiar daca interfata grafica nu
afiseaza modificarea. Aceasta afectiune poate aparea cu sau fard acumulare de aerosoli pe
senzorul de debit. De asemenea, nu este in concordanta cu cerintele ISO 80601-2-12%. Au fost
raportate trei (3) reclamatii cu privire la aceasta problema, dintre care una (1) cu vatamare minora
si douad (2) fara vatamari raportate.

Utilizarea nebulizatorului si impactul senzorului de debit

n functie de locul in care este amplasat nebulizatorul pe circuitul pentru pacient, aerosolii pot
patrunde in ventilator si se pot acumula pe senzorul de debit intern. in timp, aceastd acumulare
poate afecta capacitatea senzorului de a masura cu precizie debitul de aer, ducand la calcule
incorecte ale debitului si afectand potential terapia administrata pacientului. in aceste cazuri,
senzorii de debit interni trebuie Tnlocuiti. Philips Respironics a efectuat o revizuire a reclamatiilor si
a identificat 2 reclamatii primite Tn octombrie 2024 legate de utilizarea nebulizatoarelor in linie.
Nu au existat rapoarte de vatamari asociate cu aceste reclamatii. Cu toate ca Philips Respironics
nu a primit nicio alta reclamatie specifica privind functionari defectuoase ale dispozitivului ca
urmare a utilizarii nebulizatorului n linie, am realizat o evaluare retrospectiva a reclamatiilor
primite in perioada incepand de la data lansarii si pana la 31 iulie 2024 si am identificat 928 de
reclamatii care, pe baza simptomelor raportate, pot indica o functionare la un nivel sub asteptari,
trei (3) dintre acestea avand ca rezultat vatamari grave.

Sincronizarea alarmei de obstructie

Analiza a aratat ca, in anumite situatii, alarma de obstructie nu se declanseaza in intervalul de
timp previzut de standardele relevante? — doud (2) cicluri respiratorii sau cinci (5) secunde. Tn
anumite moduri de ventilatie, cu sau fara rate de rezerva, alarma poate fi intarziata cu pana la
patru (4) respiratii. Nu au fost raportate reclamatii sau evenimente adverse, inclusiv vatamari si
decese, care sa fie atribuite acestei probleme.

1 SO 80601-2-12:2023, Echipamente electrice medicale — Partea 2-12: Cerinte particulare pentru securitatea
primard si performantele esentiale ale ventilatoarelor pentru terapie intensiva.

2150 80601-2-12:2011, Clauza 201.12.4.107 si I1SO 80601-2-72:2015, Clauza 201.12.4.107
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Pericole si vatamari asociate cu aceste probleme

Interzisa utilizarea nebulizatoarelor non-pneumatice (de exemplu, nebulizatoare cu plasa cu
vibratii)

Utilizarea unui nebulizator non-pneumatic poate duce la administrarea unui volum insuficient si la
inexactitati pe afisajul ventilatorului. Riscurile potentiale includ hipoventilatie, saturatie scazuta a
oxigenului, tratament inadecvat sau necorespunzator, dispnee si alte probleme respiratorii
nespecificate.

Utilizarea nebulizatorului si impactul senzorului de debit

Depunerile de aerosoli care se acumuleaza pe senzorul de debit pot cauza administrarea unui
volum respirator mai crescut, administrarea insuficienta a FiO2 si, in unele cazuri, o stare de
nefunctionare a ventilatorului. Riscurile potentiale Tn aceasta situatie pot include inflamarea
plamanilor, saturatie scazuta de oxigen, hipoventilatie, intarziere/absenta terapiei si disconfort
respirator.

Sincronizarea alarmei de obstructie

Philips Respironics a evaluat aceasta problema si a stabilit ca aceasta nu prezinta niciun risc pentru
pacienti. in plus fatd de alarma de obstructie, in caz de obstructie se vor declansa si alte alarme de
prioritate medie si Thalta. Nu au fost raportate evenimente adverse, inclusiv deces sau vatamari
corporale. .

Produsele afectate si cum le puteti identifica

Toate modelele Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300 ar putea fi afectate de una sau mai
multe dintre problemele descrise in prezenta nota.

Actiunile care trebuie intreprinse de catre client sau utilizator pentru prevenirea riscurilor
pentru pacienti sau utilizatori

e Actualizati toate ventilatoarele Trilogy Evo Platform cu versiunea de software 1.06.15.00.
Software-ul este disponibil pentru descarcare gratuita prin intermediul site-urilor noastre
My Philips for Professionals (MyP4P) si InCenter. Consultati Anexa B a acestei scrisori
pentru instructiuni cu privire la modul de achizitionare a software-ului si de actualizare a
dispozitivelor.

e Consultati cea mai recenta versiune a anexei la manualul de utilizare - o copie este inclusa
n aceastad scrisoare. Asigurati-va ca o copie a intregii documentatii referitoare la produs,
inclusiv prezenta anexa la manualul de utilizare, este inclusa cu fiecare ventilator Trilogy
Evo Platform din flota dvs.

e Opriti orice utilizare a nebulizatoarelor non-pneumatice, inclusiv a nebulizatoarelor cu
plasa cu vibratii, cu toate ventilatoarele Trilogy Evo Platform.

e Transmiteti aceasta notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor persoanelor
din organizatia dvs. care interactioneaza cu un ventilator Trilogy Evo Platform, inclusiv
medici, terapeuti, asistenti medicali, ingrijitori si pacienti. Asigurati-va ca acestia sunt la
curent cu modificarile privind utilizarea nebulizatoarelor cu aceste ventilatoare si ca nu
trebuie utilizate nebulizatoare non-pneumatice.
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® Dacd un ventilator Trilogy Evo Platform care se afla anterior in posesia dvs, a fost
transferat, asigurati-vi ci aceste informatii sunt comunicate inclusiv anexa la manualul de
utili zare atasata.

= Completati formularul de rispuns |a notificarea URGENTA in materie de sigurantd in teren
indus ulteriorin aceastd scrisoare, Acest lucru este necesar pentru a verifica daci ati
primit si ati intel es continutul acestei notificari.

e Distribuitorii/ clientii trebuie 58 returneze lista dispozitivelor afectate cu confirmarea ¢
toate dispozitivele au fost actualizate laversiunes software 1.06,15.00.

5. Actiunile planificate de Philips Respironics pentru remedierea problemei

Philips Respironics alansat o actualizare software si o noud anexd la manualul de utilizare pentru a
sustine utilizarea ventilatoarelor Trilogy Evo Platform in scopul furnizdrii unei terapii sigure si
eficiente pacientilor, O listd a modificirilor aduse ambdor elemente este incluss in Anexa A. Yom
continua =3 cerce dm modalit & de prevenire =i detectare a potentialei contamindri a senzorului
de debit intern Tn timpul nebuliz&rii.

Philips Respironics wva contacta clientii pentru a se asigura ci disporzitivele au fost actualizate la
aceastd noud versiune de software si i noile anexe [atasate) au fost distribuite,

Diach aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceastd problems,
contactati reprezentantul Philips local: service medical@philips.com , tel. +40212052000,

Aceasta notificare a fost raportata [a institutiile de reglementare corespunzdtoare,

Philips regretd orice incorvenientd provocats de aceastd problema

Cu stirmé,

Tracie Capozzio
Head of Quality Therapy Platforms,
Sleep and Respiratory Care
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Formular de rispuns la Notificarea URGENTA in materie de siguranta
in teren

Referinta: Depunere de aerosoli obtinuti prin nebulizare pe senzorii de debit Trilogy Evo, Trilogy Evo
02, Trilogy EV300, alarma de obstructie si nebulizatoare cu plasa cu vibratii, C&R 2026-CC-SRC-002

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea
urgenta in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Returnati formularul completat prin fax la numarulindicat mai jos sau prin e-mail
la [localizare] in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii.

e Lista tuturor dispozitivelor afectate din baza instalata este atasata la aceasta scrisoare.
Returnati lista cu confirmarea ca toate dispozitivele afectate au fost actualizate la versiunea
software 1.06.15.00.

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.

Confirmdm ca am primit si am inteles notificarea urgenta in materie de siguranta in teren 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):

Va rugam sa trimiteti acest formular completat catre: CEE_Quality CR@philips.com
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Anexa A
Modificari detaliate ale software-ului Trilogy Evo Platform si
ale anexei la manualul de utilizare

Versiunea 1.06.15.00 a software-ului Trilogy Evo include urmatoarele actualizari:
e Au fost addugate indrumari pe ecran privind amplasarea si utilizarea corecta a unui
nebulizator pneumatic cu ventilator Trilogy Evo Platform.

e Afost addugat un buton nou in partea de jos a ecranului, care duce la aceleasi indrumari ca
mai sus.

e Criteriile de alarma legate de deriva potentiala de masurare a senzorilor interni de flux au fost
modificate. Derivatia senzorului de debit poate indica depunerea de aerosoli pe senzorul de
debit. A fost implementata o alarma pentru service necesar pentru ventilator atunci cand
derivatia se apropie de o valoare critica. Daca derivatia depdseste aceasta valoare, se va auzi
alarma de ventilator nefunctional si dispozitivul va inceta sa mai administreze terapia.

e Afost addugat un criteriu de alarma pentru service necesar pentru ventilator pentru a
semnala detectarea unei neconcordante intre cei doi (2) senzori interni de control al presiunii.
Acest lucru poate indica, de asemenea, faptul ca senzorul de debit este contaminat. O
inregistrare va fi salvata in jurnalul de erori daca acest criteriu de alarma a fost declansat.

e S-aefectuat o corectie la sincronizarea alarmei de obstructie pentru a respecta cerintele
standardelor.

Toate actualizarile software anterioare sunt incluse in aceasta noua versiune de software.
Dispozitivele pot fi actualizate in siguranta de la orice versiune anterioara a software-ului 1.06 la
software-ul 1.06.15.00.

Manualul de utilizare al Trilogy Evo include urmatoarele actualizari:

Pentru utilizarea corecta a nebulizatorului
e Avertisment privind utilizarea nebulizatoarelor non-pneumatice (de exemplu, plasa cu
vibratii) cu ventilatoarele Trilogy Evo Platform,

e restrictii privind utilizarea nebulizatoarelor pneumatice pe baza debitelor si volumelor
respiratorii pentru anumite combinatii de dimensiuni ale circuitului si moduri de terapie,

e indrumari si ilustratii privind locatia corectd a unui nebulizator pneumatic pe diferitele
tipuri de circuite pentru pacienti si

e o descriere actualizata a barei de stare care arata si descrie noul buton Nebulizator.

Pentru modificarile alarmei de obstructie
e O actualizare a procedurii de testare pentru a confirma ca alarma de obstructie va detecta
o obstructie a circuitului si
e Detalii suplimentare despre declansarea alarmei de obstructie
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Anexa B
Procedura de actualizare a software-ului pentru ventilatoarele Trilogy Evo
Platform

Versiunea 1.06.15.00 a software-ului Trilogy Evo este disponibild pentru descarcare gratuita de pe
urmadtoarele site-uri:

Pentru clientii serviciilor de Tngrijire la domiciliu — My Philips for Professionals
(www.my.philips.com/s/)

Pentru clientii din spital — InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html)

Detaliile privind accesarea si descarcarea software-ului adecvat pentru tara dvs. sunt incluse mai
jos.

My Philips for Professionals (www.my.philips.com/s/)
Daca nu aveti un cont MyP4P, accesati http:www.my.philips.com/s/ pentru a crea unul.

1. Pentruinceput, va trebui sa furnizati informatii cu caracter personal si informatii despre
organizatie. Va trebui sa dati clic pe fiecare casetd, sa completati cAmpurile obligatorii si sa
dati clic pe salvare pentru fiecare sectiune.

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

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

4. Apoi, va trebui sa creati o parola. Daca informatiile sunt completate 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. in primul rand, veti alege specializarea dvs. — va trebui s3 alegeti Sleep Therapy and
Respiratory Care.

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

8. Veti da clic pe hyperlinkul Solicitare acces pentru fiecare grup pe care doriti sa-l accesati. Apoi
vi se va cere sa introduceti numarul contului. 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 in numele dvs. pentru a primi acces la grup.

10. Atunci cand primiti aprobarea pentru grupul (grupurile) pentru care v-ati inscris, veti primi un
e-mail de confirmare.
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Descarcarea software-ului de pe site-ul web MyP4P
1. Conectati-va pe https://www.my.philips.com/s/ cu contul dvs. de client si parola aferenta.

2. Faceti clic pe fila Documente grup.
3. Folositi instrumentul de cautare si scrieti: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 si Trilogy EV300.

4. Faceti clic pe actualizarea versiunii de software relevanta (1.06.15.00). Cititi descrierea pentru
a va asigura ca aveti permisiunea de a descarca versiunea specifica de software revizuita
pentru tara dvs.

5. Fisierul se va descadrca automat. Fisierul va fi localizat in folderul in care sunt stocate
descarcarile, intr-un format comprimat, .zip.

Odata ce ati gasit fisierul pe calculator, mergi mai jos la sectiunea intitulatd Dezarhivarea fisierului
software ventilator si incarcarea acestuia pe o unitate flash USB.

InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html)
Daca nu aveti un cont InCenter, trimiteti un e-mail la adresa PCCI_CS_OPS@philips.com care
include:

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

Corp: Nume complet companie/institutie
Adresa stradala
Oras, stat, cod postal
Tara
Numar de telefon
Adresa de e-mail
Cel putin un numar de serie al ventilatorului (pentru a confirma ca solicitarea este de
la un client validat).

Notd: echipa InCenter va trata solicitarea dvs. si va trimite prin e-mail o parold temporard in
decurs de 72 de ore.

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

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)
Din sectiunea ramificata a produsului, selectati: Terapie respiratorie in spital > Ventilation
Ventilatie > Trilogy
Selectati fila Software, iar apoi selectati Software Downloads (Descarcari software).
e Selectati versiunea de software adecvata aprobata pentru tara dvs.
1. Notd: cdutati versiunea de software 1.06.15.00 atunci cand descdrcati software-ul. Cititi
descrierea pentru a vd asigura cd aveti permisiunea de a descdrca versiunea specificd de
software revizuitd pe baza locatiei dvs.

C&R 2026-CC-SRC-002 Clasificarea informatiilor Philips: Confidential Pagina 8 din 9
Exemplarele tiparite sunt necontrolate, cu exceptia cazului in care sunt
autentificate



pH I I_I pS Customer Safety Letter Template

Dezarhivarea fisierului software al ventilatorului si incarcarea lui pe o unitate flash USB
Nota: Unitatea flash USB trebuie sd aibd o capacitate a memoriei de cel putin 2 GB si nu poate
contine alte fisiere sau foldere.

e Cdutati fisierul .zip pe calculatorul dvs. Dezarhivati fisierul, facand disponibil fisierul .exe.

e Conectati unitatea flash USB la calculator.

e Rulatifisierul .exe pentru a extrage automat fisierul de actualizare a software-ului.
Selectati locatia unitatii flash USB in care doriti sa dezarhivati fisierul. WinZip (sau un
program asemanator) va copia fisierul TrilogyEvo.upg pe unitatea flash USB. Confirmati
toate solicitarile si inchideti programul de extragere.

e Unitatea flash USB contine acum actualizarea software necesara pentru ventilatorul dvs.
Trilogy Evo Platform.

Actualizarea software-ului pe dispozitivul dvs.

1. Conectati dispozitivul la alimentarea c.a. Apasati butonul Pornit/Oprit (in repaus).
2. Introduceti unitatea USB in oricare din cele doua porturi USB ale dispozitivului.

Insert

USB Drive

w

Accesati fereastra OPTIUNI (pictograma cheie franceza) > Transfer date
4. Dispozitivul va recunoaste unitatea USB si va afisa versiunea de software in caseta , Instalare
actualizare software”. Faceti clic pe caseta respectiva.
5. Confirmati ca efectuati upgrade la dispozitiv, la cea mai recenta versiune, si dati clic pe DA
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.
Pentru a confirma ca software-ul s-a descarcat cu succes, accesati fereastra OPTIUNI (pictograma
cheie franceza) si selectati INFORMATII. Localizati numarul versiunii software pe ecran si confirmati ca
versiunea este 1.06.15.00.

o

Daca aveti nevoie de ajutor cu oricare dintre pasii din acest proces...

Contactati reprezentantul Philips la: 1-800-722-9377. Va rugam sa selectati optiunea 2 si sa solicitati
asistenta tehnicd. Va rugam sa aveti la dispozitie cel putin un numar de serie pentru dispozitivul
(dispozitivele) dvs.
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