PHILIPS

UPPDATERING av VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300

19.07.2024

Det hdr dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sdker och korrekt anvandning av
din utrustning

Ga igenom foéljande information tillsammans med all personal som behover kanna till innehallet i
det har meddelandet. Det ar viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Som tidigare meddelats marknaden via sdakerhetsmeddelanden till marknaden ar detta brev avsett att
informera dig om lanseringen av en obligatorisk uppdatering av programvaruversion 1.06.10.00 och ett
tillagg till anvdndarhandboken for ventilatorerna Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300. Dessa
uppdateringar loser de sdkerhetsproblem som beskrivs i avsnitt 1 nedan och i bilaga A. Dessutom
atgardar tillagget till programvaruuppdateringen och anvdndarhandboken ocksd andra icke-
sdkerhetsrelaterade problem som inte meddelats tidigare, som beskrivs i bilaga B och C. Observera att
alla korrigeringar som atgardats i tidigare programvaruuppdateringar ingar i den har
programvaruuppdateringen. Alla enheter maste uppdateras till version 1.06.10.00. L&s igenom hela
brevet, eftersom viss information kan vara ny eller uppdaterad fran det som tidigare meddelats.

Mer information om de problem som har atgirdats i dessa uppdateringar finns i foljande bilagor:

e Bilaga A: Sakerhetsrelaterade problem som tidigare meddelats via sakerhetsmeddelanden till
marknaden

e Bilaga B: Icke-sdkerhetsrelaterade problem som inte tidigare meddelats marknaden.

e Bilaga C: Diverse uppdateringar ingar i SW 1.06.10.00

Instruktioner om hur du hamtar programvaruuppdateringen finns i féljande bilagor:

e Bilaga D: Procedur for programvaruuppdatering f6r DME-anvandare/hemvardare (MyP4P)
e Bilaga E: Uppdateringsprocedur for anvdandare pa sjukhus (InCenter)

1. vad problemet ar och under vilka omstandigheter det kan intraffa
Se bilaga A, dar fullstdndig information om tidigare publicerade sdkerhetsmeddelanden till
marknaden for vart och ett av féljande problem meddelades:

1. Miljéfororening pa enhetens givare (2023-CC-SRC-003):
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300
Meddelades ursprungligen i april 2023

2. Larm om urladdat batteri eller larm om stromavbrott utlést (2024-CC-SRC-001):

Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
Meddelades ursprungligen i februari 2024
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3. Ofullstiandig text om kontraindikationer (2023-CC-SRC-011):
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och EV300
Meddelandes ursprungligen i november 2023

Philips Respironics tar tillfdllet i akt att tillsammans med tillagget till programvaruuppdateringen och
anvandarhandboken som beskrivs i det har meddelandet ocksd hantera icke-sdkerhetsrelaterade
problem som tidigare inte formedlats marknaden. Se bilaga B, dar fullstandig information om dessa
problem finns.

2. Risker/skador som &r férknippade med problemet.

Det finns inga nya halsorisker i samband med inférandet av denna nya programvara. Se bilaga A for
hélsorisker som identifierats for de specifika problem som atgardats med denna obligatoriska
programvaruuppdatering.

3. Berorda produkter och hur du identifierar dem
Modellerna Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300 kan paverkas av ett eller flera av de

problem som beskrivs i detta brev. Identifiera utrustningens modell genom artikelnumret pa
enhetens undersida:

4. Atgirder som bor vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare.

e Du maste ge en kopia av det hir uppdaterade och viktiga sakerhetsmeddelandet till alla inom
organisationen som behover kdnna till informationen samt till eventuella andra organisationer
som potentiellt berérda enheter har 6verforts till. Distributérer maste ta fram listan med kunder
och skicka vidare det har siakerhetsmeddelandet och alla relevanta bilagor till lakare,
vardpersonal, patienter och anvéandare.

e L3sigenom informationen i bilaga A och B for att bekanta dig med problemen och sakerstall att
du foljer de rekommenderade riskreducerande atgarderna i detta brev tills
programvaruuppdateringen ar slutford. Alla programvarurelaterade problem som meddelas i
detta brev har 16sts med utgavan av programvaruversion 1.06.10.00.

e For att forhindra onddig risk for patienter ska enhetens programvara omedelbart uppdateras
enligt anvisningarna i detta brev och tillagget till anvandarhandboken som medfoljer. Philips
Respironics kommer att félja upp med kunder for att sdkerstalla att enheter har uppdaterats till
programvaruversion 1.06.10.00.

Fér DME-anvindare/hemvardare:

Programvaran finns tillganglig via webbplatsen "My Philips for Professionals” for
kunder, sa att de kan uppdatera enheterna. Se bilaga D for instruktioner om hur du
hamtar programvarukorrigeringen.
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For anvandare pa sjukhus:
Programvaran ar tillganglig via InCenter. Se bilaga E for instruktioner om hur du
hamtar programvarukorrigeringen.

5. Atgarder Philips planerar for att dtgirda problemet.

Philips slapper den har obligatoriska programvaruuppdateringen, version 1.06.10.00, och ett tillagg till
anvandarhandboken for att [6sa alla programvarurelaterade problem och problem relaterade till
markningen, som beskrivs i det har meddelandet.

Var hogsta prioritet ar att uppratthalla en hog sakerhets- och kvalitetsniva.

Om du behdéver mer information eller stéd i den hér fragan kan du kontakta din lokala Philips-
representant Medidyne AB info@medidyne.se.

Det hir meddelandet har rapporterats till impliga myndigheter.

Med vanlig halsning

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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VIKTIGT sakerhetsmeddelande — Svarsformular

SE-037

Referens: Uppdatering av Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till Philips Respironics snarast och senast inom 30
dagar efter mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekraftar du att du har tagit emot det
viktiga sdkerhetsmeddelandet, att du forstar problemet och vilka atgarder som maste vidtas.
Observera att detta formular maste fyllas i aven om du redan har skickat in ett svarsformular for de
problem som tidigare meddelats i detta brev.

Detta svarsformuldr fungerar som bekraftelse pa alla problem som identifieras i detta
sakerhetsmeddelande till marknaden.

Kund/mottagare/inrattningens namn:

Gatuadress:

Stad/postnummer/land:

Kundatgarder:

e Las det har viktiga sakerhetsmeddelandet och uppdatera programvaran for alla berdrda
enheter i enlighet med anvisningarna for programvaruuppdatering.

e Skicka det ifyllda formularet till kontaktuppgifterna som anges nedan eller skicka det via e-post
till regulatory@mediydne.dk inom 30 arbetsdagar efter mottagandet.

e Se dven listan 6ver berdrda serienummer. Informera oss om de serienummer som har
uppdaterats med den angivna programvaran nar de har slutforts.

Vi bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande sakerhetsmeddelandet och bekraftar att
informationen i det har meddelandet har vidarebefordrats till alla anvandare som hanterar

ventilatorerna Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300.

Namn pa person som fyller i formuléret:

Signatur:

Namnfortydligande:

Titel:

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD/MMM/AAAA):

Skicka det ifyllda formularet till regulatory@medydine.dk
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Bilaga A
Sakerhetsrelaterade problem som tidigare meddelats via sakerhetsmeddelanden

till marknaden

Programvarurelaterade problem

Detta avsnitt innehdller information om programvarurelaterade problem som tidigare meddelats. Dessa
problem har Gtgdrdats i programvaruuppdatering 1.06.10.00. Se bilaga D och E fér instruktioner om hur
du installerar programvaruuppdateringen.

1. Larm om urladdat batteri eller larm om stromavbrott utlést (2024-CC-SRC-001)
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
Meddelades ursprungligen i februari 2024

Problemet och under vilka forhallanden det kan uppsta:
En programvarualgoritm som beraknar hur lange batteriet racker kan sluta fungera och goéra att
enheten antingen:
e Avger larmet Loss of Power (strdmavbrott) som stoppar CPAP- eller PSV-behandling vid drift
med enbart batteri.
e Utfardar ett larm om urladdat batteri samtidigt som behandlingen fortsatter om enheten ar
ansluten till en permanent stromkalla, t.ex. vaxelstrom eller likstrom.

Detta kan endast intraffa om alla av féljande villkor uppfylls:
1. Enheten anvands i CPAP- eller PSV-lage
2. Enheten kan inte detektera patientens andning under minst tio minuter och femtiofem
sekunder

Patienter som dr mest sarbara for detta problem innefattar neonatala och pediatriska patienter,
patienter som nyligen slutat fa anestesi eller andra patienter med svag inandning pa grund av
deras risk fér minimalt detekterbar andningsanstrangning.

Detta fel beror pa ett berakningsfel i en programvarualgoritm och innebér inte ett fel pa de interna
eller |6stagbara batterierna. Ett larm som kan stoppa behandlingen kan intraffa dven om det finns
tillrackligt med batteritid kvar.

Detta fel intraffar inte i andra ventilationslagen an CPAP och PSV.

Risker/skador som &r férknippade med det hér problemet

Ett stromavbrott kan orsaka irreversibel skada for de mest utsatta patientgrupperna, inklusive
dodsfall, om det tillhérande larmet inte observeras med lampligt svar. Detta beror pa att ett larm
om stromavbrott gor att CPAP- eller PSV-behandling avbryts medan larmet med hog prioritet
uppmarksammar vardgivaren pa problemet.

Atgarder som bér vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare
Tills du installerat programvaruuppdateringen kan dina enheter fortsatt anvandas sakert i CPAP- eller
PSV-lage for alla anvandare om alla sdkerhetsatgarder foljs:

e Se till att backventilationen &r instélld pd PA och att instéllningen for apnéintervall &r korrekt
och lamplig baserat pa klinisk bedémning av patienten. Detta minimerar risken for att en
patient med CPAP- eller PSV-stod drabbas av ett stromavbrott.

o Se till att enheten ar ansluten till vaxelstrom eller likstrom i storsta maojliga utstrackning.
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o Se till att en alternativ form av ventilation finns som reserv. Om enheten maste kopplas ur for
patienttransport ansluter du enheten igen sa snart du nar din destination.

e Lamna inte en patient utan tillsyn nar du anvander enbart batteridrift.

o FoOlj typiska o©vervakningsprotokoll for ventilerade patienter, t.ex. anvandning av
reservmonitorer, inklusive pulsoximetri eller hjartfrekvens.

Anslut omedelbart enheten till en stromkalla om ett stromavbrott intraffar. Detta inkluderar vaxelstrom,
likstrom eller installation av ett fulladdat I6stagbart batteri. Om ingen av dessa stromkallor finns
tillgangliga tar du bort det |6stagbara batteriet och satter tillbaka det. Var och en av dessa tar bort larmet
och startar om ventilatorn.

Observera att du kan ha fatt tidigare meddelande om att uppdatera din enhet till programversion
1.06.06.00. Aven om version 1.06.06.00 l&ser problemet med larmet om strémavbrott tgardar
programvaruuppdateringen som meddelas i detta brev (1.06.10.00) det har problemet samt andra
problem som beskrivs. Programvaruversion 1.06.10.00 ska tillimpas pa alla enheter, dven om version
1.06.06.00 redan har installerats.

Problem relaterade till markning

Detta avsnitt innehdller information om problem relaterade till mérkning som tidigare meddelats. Se
tilldgget till anvdindarhandboken som bifogas i detta brev fér att korrigera dessa problem relaterade till
mdrkning.

1. Miljoférorening pa enhetens givare (2023-CC-SRC-003):
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300
Meddelades ursprungligen i april 2023

Problemet och under vilka férhallanden det kan uppsta:
Miljorester kan ansamlas pa den interna maskinens flédesgivare och orsaka delvis blockering som
kan paverka korrekt leverans av tryck, volym och flode.

Risker/skador som &r férknippade med det hér problemet

Miljorester pa ytan av maskinens flodesgivare kan paverka olika behandlingsparametrar, vilket kan
leda till tryckskada/volutrauma, hypoventilation, hyperkapni. Om detta inte atgardas kan det leda
till syrebrist och potentiellt oaterkallelig skada.

Atgarder som bér vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare
For att forhindra ansamling av rester pa maskinens flodesgivare:
e Anvandning av Philips godkadnda partikelfilter krdvs nu. Se tillagget till anvandarhandboken for
mer information om anvdndning av partikelfiltret. Observera att installationen av partikelfiltret
inte kraver nagon andring av behandlingsinstéallningarna.

2. Ofulistandig text om kontraindikationer (2023-CC-SRC-011):
Berérda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och EV300
Meddelandes ursprungligen i november 2023

Problemet och under vilka férhallanden det kan uppsta:
Foljande kontraindikationer utelamnades antingen delvis eller helt i handbéckerna for
lakare/vardgivare:

e Funktionen AVAPS ar kontraindicerad for patienter under 10 kg.

e Behandlingslaget AVAPS-AE &r kontraindicerat for invasiv anvandning pa patienter under 10 kg.

Risker/skador som &r férknippade med det har problemet
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Anvandning av dessa behandlingsmetoder pa kontraindicerade patienter kan leda till tryckskada,
hypoventilation/hyperkapni och aterandning av for mycket CO,.

Atgarder som bor vidtas for att forebygga risker for patienter och anvindare

Vid anvandning av enheterna Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 eller Trilogy EV300 hanvisas du till
tillagget till anvandarhandboken for fullstandiga kontraindikationer, inklusive kontraindikationer
som tidigare uteldamnats.
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Bilaga B
Icke-sakerhetsrelaterade problem som inte tidigare meddelats marknaden.

Programvarurelaterade problem

Féljande problem upptdcktes under designverifiering och valideringsaktiviteter fér programvaruversion
1.06.10.00. Dessa problem utgér inga nya risker eller faror fér anvdndare. En kort sammanfattning av
dessa problem ges nedan fér att 6ka medvetenheten. Installationen av 1.06.10.00 léser problemen som
beskrivs nedan. Instruktioner fér hur du hémtar programvaruuppdateringen finns i bilaga D och E.

1. Kompensation for flodesgivaravlasning
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 och Trilogy EV300
Detta problem har inte meddelats tidigare

Problemet och under vilka férhallanden det kan uppsta:

Det finns risk for felaktig volymmatning pa grund av att kompensationen for barometertryck ar
inaktiv i 30—33 minuter efter att enheten har slagits pa fran vilolaget eller om enheten har startats
om. Under de forsta 30—33 minuterna anvander enheterna standardbarometertryck. Om det
faktiska barometertrycket pa enhetens plats skiljer sig mycket fran standardvardet blir
volymmatningen felaktig. Efter de forsta 30—33 minuterna atgardas problemet automatiskt av sjalva
enheten eftersom den anvander en avldsning av givaren fér barometertryck.

Det har problemet utgor ingen risk/skada. Inga biverkningar, inklusive dédsfall eller skador, har
rapporterats.

2. Larmfel i programvaran
Berédrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 och Trilogy EV300
Detta problem har inte meddelats tidigare

Problemet och under vilka férhallanden det kan uppsta:
Programvaran har ett problem dar berdaknade parametrar kan ackumulera fel dver tid, vilket kan
paverka utlosning av larm. Det har problemet kan orsaka missade eller felaktiga larm. Larm som kan
paverkas:

e Larm om luftvagshinder

e Larm om hog och lag tidalvolym nar A/C-VC-ldget anvédnds

e Larm om lackage

e AEV-fellarm

Det ar viktigt att observera att eventuell berdkning av ackumulerade fel aterstélls (tillbaka till 0) om
nagot av foljande intraffar:
e Strommen till processorn bryts, vilket kan intraffa nar:
» Enheten gar in i vilolage med lag stromforbrukning
» Enheten har forlorat all stromforsorjning
e Larmet aterstalls nar det ar aktivt

Det har problemet utgor ingen risk/skada. Inga biverkningar, inklusive dédsfall eller skador, har
rapporterats.
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Problem relaterade till markning
Féljande problem dr relaterat till mérkning. Hdnvisa till tillégget till anvéndarhandboken som medféljer
detta brev fér uppdaterad mdérkning fér att ta bort Keredusy (ozonbaserad).

1. Desinficeringsmetoden Keredusy (ozonbaserad)
Berdrda produkter: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 o Trilogy EV300
Detta problem har inte meddelats tidigare

Problemet och under vilka férhallanden det kan uppsta:
Keredusy har tagits bort som en desinfektionsmetod pa grund av okdnda langsiktiga effekter som
denna desinfektionsmetod kan ha pa enhetens komponenter.

Det har problemet utgor ingen risk/skada. Inga biverkningar, inklusive dédsfall eller skador, har
rapporterats.
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Bilaga C

Diverse uppdateringar som ingar i programvaruversion 1.06.10.00

Foljande atgarder behandlas dven i programvaruversion 1.06.10.00. Observera att de hir
korrigeringarna inte paverkar sdakerheten.

O N AW

Uppdatering av tréskelvardet for de tekniska larmen f6r HIP/LIP - HEP/LEP f6r att eliminera
storande larm.

Tillagg av larmkriterier fér Vent Service Required (Service av ventilator krdvs) med hog
prioritet for att upptdacka kontaminering i flodesgivarnatet.

Uppdatering for att [6sa problemet med E110 Vent INOP (ej fungerande ventilator) utlost
av motorstopp.

Uppdatering for att berdakna spontan andningsprocent.

Uppdateringar for berakning av flyttal.

Uppdateringar av 6versattningsstrangar for att undvika missforstand hos kunderna.
Uppdatering for att atgarda problem med anvandargranssnittet (Ul).

Justering av installningen for maximal larmvolym for att uppfylla standardkraven.
Ytterligare korrigeringar for att atgarda programvarufel, samt skadade data och éverforing
av data med Care Orchestrator (CO) och Care Orchestrator Essence (COE).
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