PHILIPS

DRINGENDE Sicherheitsmitteilung — Update
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und EV300

Juli 2024

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr System weiterhin gefahrlos
und ordnungsgemaf einsetzen konnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fiir Ihre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wie dem Markt bereits durch Sicherheitsmitteilungen (FSNs) mitgeteilt, mochten wir Sie mit diesem
Schreiben Uber die Veroffentlichung des verbindlichen Software-Updates Version 1.06.10.00 und eines
Nachtrags zur Gebrauchsanweisung fir die Beatmungsgerate Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und
Trilogy EV300 informieren. Mit diesen Aktualisierungen werden, die in Abschnitt 1 unten und in
Anhang A beschriebenen Sicherheitsprobleme behoben. Dariiber hinaus werden im Software-Update
und dem Nachtrag zur Gebrauchsanweisung auch andere nicht sicherheitsbezogene Probleme
behandelt, die bisher nicht mitgeteilt wurden. Diese werden in Anhang B und C beschrieben. Bitte
beachten Sie, dass alle Korrekturen aus friheren Software-Updates in diesem Software-Update ebenfalls
enthalten sind. Alle Gerdte missen auf Version 1.06.10.00 aktualisiert werden. Bitte lesen Sie dieses
Schreiben vollstandig durch, da einige Informationen im Vergleich zu friiheren Mitteilungen neu oder
aktualisiert sein kdnnen.

Weitere Informationen zu den durch diese Aktualisierungen gelésten Problemen finden Sie in den
folgenden Anhdngen:

e Anhang A: Sicherheitsbezogene Probleme, die zuvor (iber Sicherheitsmitteilungen kommuniziert
wurden

e Anhang B: Nicht sicherheitsbezogene Probleme, die dem Markt zuvor nicht mitgeteilt wurden.

e Anhang C: Diverse Updates im Rahmen von Software-Rev. 1.06.10.00

Anweisungen zum Herunterladen des Software-Updates finden Sie in den folgenden Anhidngen:

e Anhang D: Software-Update-Verfahren fiir Anwender im Bereich DME bzw. im ambulanten
Pflegebereich (MyP4P)
e Anhang E: Software-Update-Verfahren fiir Anwender im Krankenhaus (InCenter)

1. worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann
In Anhang A finden Sie vollstandige Informationen zu den zuvor veréffentlichten FSNs zu folgenden
Problemen:

1. Genauigkeit der Sauerstoffzufuhr (2022-CC-SRC-049)
Betroffene Produkte: Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im Mdrz 2023
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2. Umweltkontamination des Geratesensors (2023-CC-SRC-003):
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im April 2023

3. Alarm ,Battery Depleted“(Akku entladen) oder ,Loss of Power*
(Stromversorgung unterbrochen) ausgelost (2024-CC-SRC-001):
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im Februar 2024

4, Unvollstdndiger Hinweistext zu Kontraindikationen (2023-CC-SRC-011):
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im November 2023

Philips Respironics behandelt mit dem in dieser Mitteilung beschriebenen Software-Update und dem
Nachtrag zur Gebrauchsanweisung auch weitere nicht sicherheitsbezogene Probleme, die dem Markt
zuvor nicht mitgeteilt wurden. Vollstandige Informationen zu diesen Problemen finden Sie in Anhang B.

2. Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist.

Mit der Einfiihrung dieser neuen Software sind keine neuen Gesundheitsgefahren verbunden. In
Anhang A finden Sie Informationen zu Gesundheitsgefahren, die fiir die spezifischen Probleme
identifiziert wurden, die durch dieses verbindliche Software-Update behoben werden.

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte

Die Modelle Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300 kénnen von einem oder mehreren der in
diesem Schreiben beschriebenen Probleme betroffen sein. Um das Modell Ihres Gerats zu ermitteln,
sehen Sie sich die Teilenummer auf der Unterseite des Gerats an:

4. MalBnahmen, die ergriffen werden sollten, um eine Gefahrdung der Patienten bzw. Anwender zu
vermeiden

e Bitte leiten Sie diesen Nachtrag zur dringenden Sicherheitsmitteilung an alle Personen in lhrer
Einrichtung weiter, fiir die dieser relevant ist, bzw. an alle Einrichtungen, an die moglicherweise
betroffene Gerdte weitergegeben wurden. Vertriebspartner sollten die Kundenliste ermitteln
und diese Sicherheitsmitteilung sowie alle relevanten Anhinge gegebenenfalls an Arzte,
klinische Mitarbeiter, Patienten und/oder Anwender verteilen.
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e Lesen Sie die Informationen in Anhang A und B, um sich mit den Problemen vertraut zu
machen, und befolgen Sie die in diesem Schreiben empfohlenen AbhilfemalRnahmen, bis das
Software-Update abgeschlossen ist. Alle in diesem Schreiben erlauterten softwarebezogenen
Probleme werden mit Software-Version 1.06.10.00 behoben.

e Um unnétiges Risiko fiir Patienten zu vermeiden, aktualisieren Sie die Geratesoftware
unverziglich gemal den Anweisungen in diesem Schreiben und Beachten Sie den mitgelieferten
Nachtrag zur Gebrauchsanweisung. Philips Respironics wird sich mit den jeweiligen Kunden in
Verbindung setzen, um sicherzugehen, dass die Geradte auf die Software-Rev. 1.06.10.00
aktualisiert wurden.

Fiir Anwender, Provider bzw. Anwender im ambulanten Pflegebereich:

Die neue Software ist fiir Kunden auf der Website ,,My Philips for Professionals” zur
Durchfiihrung eines Gerate-Updates verfiigbar. In Anhang D finden Sie Anweisungen
zum Herunterladen der Softwarekorrektur.

Fiir Anwender im Krankenhaus:
Die Software ist iiber InCenter verfiigbar. In Anhang E finden Sie Anweisungen zum
Herunterladen der Softwarekorrektur.

5. Von Philips geplante MaRnahmen zur Behebung des Problems.

Philips veréffentlicht dieses verbindliche Software-Update, Version 1.06.10.00, sowie einen Nachtrag
zur Gebrauchsanweisung zur Behebung aller softwarebezogenen Probleme und Probleme im
Zusammenhang mit dem Labeling, die in dieser Mitteilung beschrieben werden.

Die Wahrung hoher Sicherheits- und Qualitatsstandards ist bei uns héchste Prioritat.
Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung im Zusammenhang mit diesem Problem
bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner: +41 62 745 17 50

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustiandigen Behérden gemeldet.

Mit freundlichen GruRen

Tracie Capozzio
Sr. Director, Head of Quality Therapy Platforms
Sleep and Respiratory Care
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Antwortformular zur DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung

Referenz: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300 — Update

Anweisungen: Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens jedoch

30 Tage nach Erhalt an Philips Respironics (service.zof@philips.com) zuriick. Durch das Ausfiillen
dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie die dringende Sicherheitsmitteilung erhalten haben, und das
Problem und die erforderlichen MaBnahmen verstehen. Bitte beachten Sie, dass dieses Formular
ausgefullt werden muss, auch wenn Sie bereits ein Antwortformular fiir die in diesem Schreiben
aufgefiihrten, zuvor kommunizierten Probleme eingereicht haben.

Dieses Antwortformular dient als Bestatigung aller in dieser Sicherheitsmitteilung identifizierten
Probleme.

Kunde/Empfanger/Name der
Einrichtung:

StrafSe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende Maf3nahmen:

e Lesen Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung, und aktualisieren Sie die Software auf allen
betroffenen Geraten gemal den Software-Update-Anweisungen.

e Senden Sie das ausgefiillte Formular bitte innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Erhalt an die
unten angegebene Kontaktadresse oder per E-Mail an service.zof@philips.com zuriick.

e Im Anhang finden Sie auBerdem eine Liste der betroffenen Seriennummern. Bitte teilen Sie
uns die Seriennummern mit, die mit der angegebenen Software aktualisiert wurden, sobald
dieser Vorgang abgeschlossen ist.

Wir bestatigen, dass wir die beigefligte dringende Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden
haben, und bestéatigen, dass die in diesem Schreiben enthaltenen Informationen ordnungsgemal} an
alle Anwender von Beatmungsgeraten der Serien Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300

Ubermittelt worden sind.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT / MMM / JJJ)):
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Anhang A
Sicherheitsbezogene Probleme, die zuvor liber Sicherheitsmitteilungen

kommuniziert wurden

Softwarebezogene Probleme

Dieser Abschnitt enthdlt Einzelheiten zu softwarebezogenen Problemen, die bereits mitgeteilt wurden.
Diese Probleme werden durch das Software-Update 1.06.10.00 behoben. Anweisungen zur Installation
des Software-Updates finden Sie in Anhang D und E.

1. Genauigkeit der Sauerstoffzufuhr (2022-CC-SRC-049)
Betroffene Produkte: Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im Méirz 2023

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdnden es auftreten kann:

Die tatsachlich an den Patienten abgegebene Sauerstoffkonzentration kann bei Patienten, die eine
Therapie mit hochkonzentriertem Sauerstoff bendétigen (d.h. FiO, gréRer als 70%), auBerhalb der
Toleranz von £5% liegen. Der Patient erhdlt moglicherweise weniger als die angezeigte
Sauerstoffkonzentration.

Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist:

Beim Patienten kann es zu einem Abfall der Sauerstoffsattigung oder einer Hypoxdmie kommen,
wenn der Patient bei Verwendung hoher Sauerstoffkonzentrationen (FiO, groRRer als 70%) nicht
angemessen Uberwacht wird.

MaRnahmen, die ergriffen werden sollten, um eine Gefdhrdung der Patienten bzw. Anwender zu
vermeiden:
Bis das Software-Update erfolgt ist, mlssen fir Patienten, denen eine Therapie mit einem
Trilogy Evo O2 oder Trilogy EV300 verschrieben wurde und die Hochdrucksauerstoff nutzen,
folgende Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden:
¢ Kontinuierliche pulsoximetrische (Sp0O,) Uberwachung des Patienten und Befolgung des
Protokolls lhrer Einrichtung fiir die Uberwachung der arteriellen Blutgasmessung, um eine
ausreichende Sauerstoffsattigung des Patienten sicherzustellen
e Nutzung externer FiO,Uberwachung fiir Patienten, die FiO, 2 70% benétigen, um eine
Unterversorgung mit Sauerstoff zu erkennen Wechsel zu einem alternativen Beatmungsgerat,
falls kein externer FiO,-Monitor verfligbar ist
e Bereithaltung eines sofort einsatzbereiten Reservegerats, anhand dessen ein schneller
Ubergang zu einer anderen Sauerstoffversorgungsmethode oder einem alternativen
Beatmungsgerat moglich ist, wenn sich aus der Uberwachung ergibt, dass die verabreichte
FiO, nicht ausreicht

2. Alarm ,Battery Depleted” (Akku entladen) oder ,Loss of Power“ (Stromversorgung
unterbrochen) ausgel6st (2024-CC-SRC-001)
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im Februar 2024

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdnden es auftreten kann:
Ein Software-Algorithmus, der die verbleibende Akku-Betriebsdauer berechnet, funktioniert u.U.
nicht richtig und das Gerat kann dadurch entweder:
e Den Alarm ,Loss of Power” (Stromversorgung unterbrochen) ausgeben, der die CPAP- oder
PSV-Behandlung anhalt, wenn nur der Akkubetrieb lauft,
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e Den Alarm ,Battery Depleted” (Akku entladen) ausgeben, wobei die Behandlung fortgesetzt
wird, wenn das Gerat an eine permanente Stromquelle, wie z.B. Wechselstrom oder
Gleichstrom, angeschlossen ist.

Dieses Problem kann nur auftreten, wenn alle der folgenden Voraussetzungen gegeben sind:
1. Das Gerat wird im CPAP- oder PSV-Modus betrieben
2. Das Gerat ist mindestens zehn Minuten und flinfundfiinfzig Sekunden lang nicht in der Lage,
die Atmungsarbeit des Patienten zu erkennen

2u den fiir dieses Problem anfilligsten Patientengruppen gehéren Neugeborene und Kinder,
Patienten, die gerade aus einer Narkose erwachten, oder andere Patienten mit geringer
Einatemanstrengung, da sie moglicherweise eine minimal hachweisbare Atemtétigkeit aufweisen.

Diese Storung ist auf einen Berechnungsfehler des Software-Algorithmus zuriickzufiihren und stellt
keine Fehlfunktion der internen oder abnehmbaren Akkus dar. Ein Alarm, der zum Anhalten der
Behandlung fiihrt, kann auch dann ausgelést werden, wenn die verbleibende Akku-Betriebsdauer
ausreicht.

Diese Fehlfunktion tritt nur im CPAP- bzw. PSV-Beatmungsmodus auf.

Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Ein Ausfall der Stromversorgung kann bei den am starksten gefahrdeten Patientenpopulationen
irreversiblen Schaden, einschlieRlich des Todes, verursachen, wenn auf den entsprechenden Alarm
nicht angemessen reagiert wird. Denn der Alarm ,Loss of Power” (Stromversorgung unterbrochen)
flhrt dazu, dass die CPAP- oder PSV-Behandlung angehalten wird, wahrend der Alarm mit hoher
Prioritat das medizinische Personal auf das Problem aufmerksam macht.

MaRnahmen, die ergriffen werden sollten, um eine Gefdhrdung der Patienten bzw. Anwender zu
vermeiden

Bis zur Installation des Software-Updates kdnnen lhre Geradte weiterhin sicher im CPAP- oder PSV-
Modus fiir alle Anwender verwendet werden, wenn alle SicherheitsmalRnahmen befolgt werden:

e Stellen Sie sicher, dass die Apnoebeatmung auf EIN und das Apnoe-Intervall auf der Grundlage
der klinischen Beurteilung des Patienten korrekt und angemessen eingestellt ist. Dadurch wird
das Risiko einer Fehlfunktion mit Unterbrechung der Stromversorgung bei Patienten, die CPAP-
oder PSV-Beatmung erhalten, minimiert.

e Lassen Sie das Gerat so lange wie moglich an Wechselstrom oder Gleichstrom angeschlossen.

e Halten Sie eine alternative Form der Beatmung bereit. Wenn das Gerdt fir den
Patiententransport vom Stromnetz getrennt werden muss, schliefen Sie es wieder an, sobald
Sie den Zielort erreicht haben.

e Lassen Sie Patienten nicht unbeaufsichtigt, wenn das Gerat ausschlieRRlich im Akku-Betrieb lauft.

e Befolgen Sie die typischen Uberwachungsprotokolle fiir beatmete Patienten, z.B. die
Verwendung von Reserve-Monitoren, inkl. Pulsoxymetrie oder Herzfrequenz.

SchlieBen Sie das Gerat sofort an eine Stromquelle an, wenn der Alarm ,,Loss of Power” (Stromversorgung
unterbrochen) ausgegeben wird. Dazu gehoren Netzstrom, Gleichstrom oder das Einlegen eines
vollstandig aufgeladenen, abnehmbaren Akkus. Wenn keine dieser Stromquellen verfligbar ist, nehmen
Sie den abnehmbaren Akku heraus, und setzen Sie ihn wieder ein. Bei jeder dieser Optionen wird der
Alarm gel6scht und das Beatmungsgerat neu gestartet.

Bitte beachten Sie, dass Sie ggf. bereits eine Mitteilung erhalten haben, um Ihr Geréat auf Software-

Version 1.06.06.00 zu aktualisieren. Version 1.06.06.00 behebt zwar das Problem mit dem Alarm ,Loss
of Power” (Stromversorgung unterbrochen), das in diesem Schreiben kommunizierte Software-Update
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(1.06.10.00) behebt jedoch aulRer diesem Problem auch die anderen beschriebenen Probleme.
Software-Version 1.06.10.00 muss auf alle Geradte angewendet werden, auch wenn bereits
Version 1.06.06.00 installiert wurde.

Probleme im Zusammenhang mit dem Labeling

Dieser Abschnitt enthdlt Einzelheiten zu Problemen im Zusammenhang mit dem Labeling, die bereits
mitgeteilt wurden. Bitte beachten Sie den diesem Schreiben beigefiigten Nachtrag zur
Gebrauchsanweisung, in dem diese Probleme im Zusammenhang mit dem Labeling korrigiert werden.

1. Umweltkontamination des Geratesensors (2023-CC-SRC-003):
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im April 2023

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdnden es auftreten kann:

Auf dem internen Flow-Sensor des Gerats kdnnen sich Umweltablagerung ansammeln, die zu einer
partiellen Okklusion flihren und die genaue Abgabe von Druck, Volumen oder Flowrate
beeintrachtigen kénnen.

Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Umweltablagerungen auf der Oberflache des Flow-Sensors des Gerats konnen verschiedene
Behandlungsparameter beeintrachtigen und moglicherweise zu Barotrauma/Volumentrauma,
Hypoventilation und Hyperkapnie fiihren. Wenn das Problem nicht behoben wird, kann dies zu
Hypoxamie und potenziell irreversiblen Schaden fiihren.

MaRnahmen, die ergriffen werden sollten, um eine Gefdhrdung der Patienten bzw. Anwender zu
vermeiden
So verhindern Sie die Ansammlung von Ablagerungen auf dem Flow-Sensor des Gerats:

e Der von Philips zugelassene Partikelfilter ist nun verbindlich zu verwenden. Weitere
Informationen zur Verwendung des Partikelfilters finden Sie im Nachtrag zur
Gebrauchsanweisung. Bitte beachten Sie, dass der Einbau des Partikelfilters keine Anderung
der Behandlungseinstellungen erfordert.

2. Unvollstdndiger Hinweistext zu Kontraindikationen (2023-CC-SRC-011):
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300
Urspriingliche Mitteilung im November 2023

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann:
Die folgenden Kontraindikationen sind in den Gebrauchsanweisungen fir klinische Mitarbeiter
und/oder Betreuer teilweise oder vollstandig nicht enthalten:
e Die AVAPS-Funktion ist kontraindiziert fiir Patienten mit einem Kérpergewicht unter 10 kg.
e Der AVAPS-AE-Therapiemodus ist kontraindiziert fir den Einsatz bei der invasiven Beatmung
von Patienten mit einem Korpergewicht unter 10 kg.

Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist
Die Verwendung dieser Therapiemodi bei kontraindizierten Patienten kann zu Barotrauma,
Hypoventilation/Hyperkapnie und CO,-Riickatmung fihren.

Malnahmen, die ergriffen werden sollten, um eine Gefdhrdung der Patienten bzw. Anwender zu
vermeiden

Bei Verwendung von Geraten der Serien Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 oder Trilogy EV300 lesen Sie
bitte den Nachtrag zur Gebrauchsanweisung, um vollstandige Informationen zu Kontraindikationen
zu erhalten, einschlielRlich der zuvor nicht enthaltenen Kontraindikationen.
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Anhang B
Nicht sicherheitsbezogene Probleme, die dem Markt zuvor nicht mitgeteilt

wurden

Softwarebezogene Probleme

Die folgenden Probleme wurden bei der Designverifizierung und bei der Validierung der Software-Version
1.06.10.00 festgestellt. Diese Probleme stellen keine neuen Risiken oder Gefahren fiir Anwender dar. Im
Folgenden finden Sie eine kurze Zusammenfassung dieser Probleme zur Kenntnisnahme. Durch die
Installation von 1.06.10.00 werden die unten aufgefiihrten Probleme behoben. Anweisungen zum
Herunterladen des Software-Updates finden Sie in Anhang D und E.

1. Flow-Sensor-Messwert und Luftdruckausgleich
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300
Dieses Problem wurde bisher nicht mitgeteilt.

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdnden es auftreten kann:

Es besteht die Moglichkeit von Ungenauigkeiten bei der Volumenmessung, da der
Luftdruckausgleich 30 bis 33 Minuten lang inaktiv ist, wenn das Gerat aus dem Bereitschaftsbetrieb
aktiviert oder neu gestartet wird. Wahrend der ersten 30 bis 33 Minuten verwenden die Gerate den
standardmaligen vorgegeben Luftdruck. Wenn der tatsachliche Luftdruck am Standort des Gerats
erheblich von der Vorgabe abweicht, ist die Volumenmessung ungenau. Nach den ersten 30 bis
33 Minuten wird dieses Problem automatisch vom Gerat selbst behoben, da es den Messwert des
Luftdrucksensors verwendet.

Dieses Problem stellt kein Risiko bzw. keine Gefahr dar. Es wurden keine Zwischenfille wie Todesfélle
oder Verletzungen gemeldet.

2. Software-Alarmfehler
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300
Dieses Problem wurde bisher nicht mitgeteilt.

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdanden es auftreten kann:
In der Software kénnen sich im Laufe der Zeit Fehler bei berechneten Parametern aufaddieren, was
sich auf die Auslosung von Alarmen auswirken kann. Dieses Problem kann zu fehlenden oder
falschen Alarmen fiihren. Potenziell betroffene Alarme:

e Obstruktionsalarm

e Alarme fiir hohes und niedriges Tidalvolumen bei Verwendung des A/C-VC-Modus

o Leckage-Alarm

e Alarm ,AEV Failure” (Fehler an aktivem Ausatemventil)

Die additive Fehlerberechnung wird (auf 0) zurlickgesetzt, wenn eine der folgenden Bedingungen
eintritt:
o Die Stromversorgung der CPU wird unterbrochen, was unter folgenden Bedingungen auftreten
kann:
» Das Gerat wechselt in den Bereitschaftsbetrieb.
» Das Gerét ist von einem Stromausfall betroffen.
e Der Alarm wird zurlickgesetzt, wahrend er aktiv ist.

Dieses Problem stellt kein Risiko bzw. keine Gefahr dar. Es wurden keine Zwischenfille wie Todesfille
oder Verletzungen gemeldet.
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Probleme im Zusammenhang mit dem Labeling

Das folgende Problem bezieht sich auf das Labeling. Das aktualisierte Labeling ohne Keredusy-

Desinfektion (auf Ozonbasis) entnehmen Sie bitte dem Nachtrag zur Gebrauchsanweisung, der diesem
Schreiben beigefiigt ist.

1. Keredusy-Desinfektionsmethode (auf Ozonbasis)
Betroffene Produkte: Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 ,ng Trilogy EV300
Dieses Problem wurde bisher nicht mitgeteilt.

Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdanden es auftreten kann:
Keredusy ist als Desinfektionsmethode nicht mehr vorgesehen, da sie unbekannte
Langzeitauswirkungen auf die Gerdatekomponenten haben kann.

Dieses Problem stellt kein Risiko bzw. keine Gefahr dar. Es wurden keine Zwischenfille wie
Todesfalle oder Verletzungen gemeldet.

FSN: 2024-IR-Trilogy Seite 9 von 15



PHILIPS

Anhang C
Diverse Updates im Rahmen von Software-Rev. 1.06.10.00

Die folgenden Fehlerbehebungen sind ebenfalls in Software-Rev. 1.06.10.00 enthalten. Diese
Fehlerbehebungen wirken sich nicht auf die Sicherheit aus.

1. Update des Schwellenwerts fiir den technischen Alarm HIP/LIP - HEP/LEP zur Behebung
von Fehlalarmen.

2. Kriterien flr Alarm ,Vent Service Required” (Wartung des Beatmungsgeréts erforderlich)
mit hoher Prioritat zur Erkennung von Verunreinigungen des Flow-Sensor-Gitters
hinzugefiigt.

3. Update zur Behebung des technischen Ventilator-Alarms E110, der durch

Motorenstillstinde ausgelost wird.

Update der Berechnung der Spontanatmung in Prozent.

Updates der Gleitkommaberechnungen.

Update von Ubersetzungstexten, um Verwirrung fiir Kunden zu vermeiden.

Update zur Behebung von Problemen mit der Benutzeroberflache.

Anpassung der Hochsteinstellung fir die Alarmton-Lautstarke gemaR

Normenanforderungen.

9. Weitere Behebungen von Softwarefehlern und Datenverletzungen sowie
Datenibertragung mit Care Orchestrator (CO) und Care Orchestrator Essence (COE).

L
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Anhang D
Software-Update-Verfahren fiir Anwender im Bereich Provider bzw. im

ambulanten Pflegebereich

Zum Herunterladen der Software-Rev. 1.06.10.00 fiir Anwender im Bereich Provider bzw. im
ambulanten Pflegebereich bitte die nachstehenden Anweisungen befolgen.

Hinweis: MyP4P ist nicht mit dem Internet Explorer kompatibel. MyP4P kann (iber die Browser Microsoft Edge,
Chrome oder Firefox aufgerufen werden.

Sollten Sie noch kein Konto bei My Philips for Professionals (MyP4P) erstellt haben, missen Sie sich vor
dem Herunterladen der Software-Rev. 1.06.10.00 registrieren. Wenden Sie sich bei Fragen zum
Registrierungsprozess flir MyP4P bitte an respironics.service.operations@philips.com.

Fiir neue Anwender:
Zur Verwendung von MyP4P miissen Sie sich zunachst registrieren. Anhand der folgenden
Anweisungen werden Sie durch den Registrierungsvorgang gefiihrt.

Uber den folgenden Link kdnnen Sie sich registrieren:
Registrierung | Philips

1. Im ersten Schritt missen personliche Daten und Informationen zu lhrer Einrichtung
angegeben werden. Auf alle Dialogfelder klicken, die jeweils erforderlichen Felder
ausfillen und bei jedem Abschnitt auf ,,Save” (Speichern) klicken.

2. Wenn die jeweiligen Informationen korrekt eingegeben wurden, werden griine Hakchen
angezeigt. Auf ,Submit” (Absenden) klicken, um die Registrierungsanfrage
abzuschlieen.

3. Nach genehmigter Registrierung erhalten Sie eine E-Mail mit Anweisungen zur Aktivierung
Ihres Kontos.

4. AnschlieBend muss ein Passwort erstellt werden. Wenn die jeweiligen Informationen
korrekt eingegeben wurden, werden griine Hakchen angezeigt. Auf ,Submit” (Absenden)
klicken.

5. Nach Ubermittlung des Passworts kdnnen Sie auf den Link zu MyP4P klicken und lhre SRC-
Gruppen auswahlen (anhand dieser Auswahl wird festgelegt, auf welche Arten von
Dokumenten Sie zugreifen konnen).

6. Unter den Fachbereichen ,Sleep Therapy and Respiratory Care” (Schlaf- und
Beatmungstherapie) auswahlen.

7. AnschlieBend Ihre Gruppen auswahlen. Die jeweiligen SRC-Gruppen auswahlen.

8. Bei jeder Gruppe, auf die Sie zugreifen mochten, auf den Hyperlink ,,Request Access”
(Zugriff anfragen) klicken. AnschlieRend werden Sie aufgefordert, Ihre Kontonummer
einzugeben. Bei der Gruppe ,Service Software” (Service-Software) zunachst die ULA
offnen und anschlieRend das Kontrollkdstchen aktivieren. Erst dann kann per Klick der
Zugriff angefragt werden.

9. Bei Zugriffsanfragen wird oben die Meldung angezeigt, dass lhre Anfrage fir den Zugriff
auf die jeweilige Gruppe ibermittelt wurde.
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10. Wenn der Zugriff auf die von lhnen ausgewahlte(n) Gruppe(n) genehmigt wurde, erhalten
Sie zur Bestatigung eine E-Mail.

In diesem Abschnitt sind die Schritte beschrieben, mit denen die neueste Software auf einen USB-
Stick heruntergeladen werden kann:

A. Herunterladen von Software von der Website MyP4P
Hinweis: MyP4P ist nicht mit dem Internet Explorer kompatibel. MyP4P kann iiber die Browser Microsoft
Edge, Chrome oder Firefox aufgerufen werden.

1.  Auf der Seite https://www.my.philips.com/ mit dem Kundenkonto und Passwort
anmelden.

2. Auf die Registerkarte ,,Group Documents” (Gruppendokumente) klicken.
3. Mit Hilfe der Suchfunktion nach Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 bzw. Trilogy EV300 suchen.
Hinweis: Anhand von Filtern léisst sich die Suche nach Produkt- und/oder Dokumentart

eingrenzen.

4, Auf das entsprechende Software-Update (1.06.10.00) klicken. Lesen Sie die Beschreibung,
um sicherzustellen, dass Sie die jeweilige Software-Version herunterladen diirfen.

5. Die Datei wird automatisch heruntergeladen.

Hinweis: Die Datei wird in einem komprimierten Format (.zip) bereitgestellt.

B. Herunterladen der Trilogy Evo SW auf USB
Hinweis: Das USB-Speichergerdt darf aufSer der Software-Datei keine Ordner oder andere Dateien
enthalten.

1. Ein USB-Flash-Laufwerk an den PC anschlieBen. (Die MindestgrofRe des Speichers sollte
2 GB betragen.)

2. Die ZIP-Datei mit dem Gerate-Update an einem bekannten Ort speichern.
3. Die Datei entpacken; daraufhin ist eine .exe-Datei verfligbar.
4, Die .exe-Datei zum Selbstentpacken der Software-Update-Datei ausfiihren.

5. Wahrend dieses Selbstenpackungsvorgangs den Speicherort des USB-Flash-Laufwerks
auswahlen, in dem die Datei entpackt werden soll.

6. WinZip kopiert die Datei , TrilogyEvo.upg” auf das USB-Flash-Laufwerk. Die
Eingabeaufforderungen bestatigen und WinZip schlieRen.

7. Das USB-Flash-Laufwerk enthalt nun die Software-Update-Datei, die fiir die Aktualisierung
der Geratesoftware erforderlich ist.
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C. Aktualisieren der Software auf lhrem Gerit
1. Das Gerat an eine Netzsteckdose anschlieRen. Die Ein/Aus-Taste (Standby) driicken.

2. Das USB-Laufwerk in einen der beiden USB-Anschliisse an lhrem Gerat stecken.

Insert
USB Drive

Insert
USB Drive

&

3. Zum Fenster ,,OPTIONS” (Optionen) (Schraubenschlisselsymbol) > ,Data Transfer”
(Datenibertragung) navigieren.

4, Das Gerat erkennt das USB-Laufwerk und zeigt im Dialogfeld , Install Software Update”
(Software-Update installieren) die Software-Rev. an. Auf dieses Dialogfeld klicken.

5. Bestatigen, dass das Gerat auf die neueste Version aktualisiert werden soll und auf ,YES”
(Ja) klicken.
6. Die neue Software wird nun auf dem Trilogy Evo installiert. Bitte warten.

7. Eine Bestatigung lber den Abschluss der Software-Installation wird angezeigt. ,OK“
driicken und das Beatmungsgeréat tiber ,,ON“ einschalten.

Sollten beim Registrieren Ihres Kontos oder beim Herunterladen der Software-Probleme auftreten,
wenden Sie sich bitte an Respironics.service.operations@philips.com.

Beachten Sie nach der Installation des Software-Updates bitte die aktuelle Gebrauchsanweisung und

den Nachtrag zur Gebrauchsanweisung. Der Nachtrag zur Gebrauchsanweisung ist diesem Schreiben
zur Erinnerung beigefiigt.
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Anhang E

Software-Update-Verfahren fir Anwender im Krankenhaus

Zum Herunterladen der Software-Rev. 1.06.10.00 fiir Anwender im Krankenhaus lber den folgenden
Link InCenter aufrufen:
https://philips.mizecx.com/login.html

Wenn Sie nicht liber ein InCenter Konto verfiigen:
1. Eine E-Mail mit folgenden Angaben an PCCI_CS_OPS@philips.com senden:

Betreffzeile: Anfrage flir Zugang zu InCenter Service P&S and Software Downloads
fiir Respiratory Care Beatmungsgerate.

Vollstandiger Name des Kunden (Unternehmen/Einrichtung)

StraRe, Hausnummer

PLZ, Ort, Bundesland

Land

Telefon

E-Mail

Seriennummer des Beatmungsgerats (zur Bestatigung der Validitat der Kunden-
Anfrage).

Hinweis: Das InCenter Team bearbeitet lhre Anfrage und sendet Ihnen innerhalb von
72 Stunden per E-Mail ein Passwort zur voriibergehenden Verwendung zu.

2. Nach der Anmeldung bei InCenter (https://philips.mizecx.com/login.html) ein Passwort
erstellen. Sie erhalten nun Zugriff auf technische Inhalte flir Respiratory Care Produkte
zum Einsatz im Krankenhaus.

A. Herunterladen von Software fiir Beatmungsgerate iiber InCenter
Zum Herunterladen von Software fir Beatmungsgerate Uiber InCenter auf den Service-PC
folgendermalen vorgehen:

1. Bei InCenter anmelden: (https://philips.mizecx.com/login.html)

2. In der Produktibersicht Folgendes auswahlen: Hospital Respiratory Care (Respiratory
Care Krankenhaus) > Ventilation (Beatmung) > Trilogy

3. Die Registerkarte Software und anschlieRend Software-Downloads (Software-
Downloads) auswaéhlen.

4, Die entsprechende Software-Rev., die fir die Verwendung in lhrem Land zugelassen ist,
auswahlen.
Hinweis: Beim Herunterladen der Software auf die Software-Rev. 1.06.10.00 achten. Lesen
Sie die Beschreibung, um sicherzustellen, dass Sie die jeweilige Software-Version
herunterladen dirfen.

B. Herunterladen der Trilogy Evo SW auf USB
Hinweis: Das USB-Speichergerdt darf aufSer der Software-Datei keine Ordner oder andere Dateien

enthalten.

1. Ein USB-Flash-Laufwerk an den PC anschlieRen. (Die MindestgrofRe des Speichers sollte
2 GB betragen.)

2. Die ZIP-Datei mit dem Gerate-Update an einem bekannten Ort speichern.

FSN: 2024-IR-Trilogy Seite 14 von 15



PHILIPS

3. Die Datei , entpacken”; daraufhin ist eine .exe-Datei verflgbar.
4, Die .exe-Datei zum Selbstentpacken der Software-Update-Datei ausfiihren.
5. Wahrend dieses Selbstenpackungsvorgangs den Speicherort des USB-Flash-Laufwerks

auswahlen, in dem die Datei entpackt werden soll.

6. WinZip kopiert die Datei , TrilogyEvo.upg” auf das USB-Flash-Laufwerk. Die
Eingabeaufforderungen bestatigen und WinZip schlieRen.

7. Das USB-Flash-Laufwerk enthélt nun die Software-Update-Datei, die fiir die Aktualisierung
der Geratesoftware erforderlich ist.

8. Die Software-Datei auf dem USB-Speichergerat speichern.
C. Aktualisieren der Software auf lhrem Gerat
1. Das Gerat an eine Netzsteckdose anschlieRen. Die Ein/Aus-Taste (Standby) driicken.

2. Das USB-Laufwerk in einen der beiden USB-Anschliisse an lhrem Gerat stecken.

Insert

Insert USB Drive

USB Drive

3. Zum Fenster ,,OPTIONS” (Optionen) (Schraubenschlisselsymbol) > ,Data Transfer”
(Datenibertragung) navigieren.

4, Das Gerat erkennt das USB-Laufwerk und zeigt im Dialogfeld , Install Software Update”
(Software-Update installieren) die Software-Rev. an. Auf dieses Dialogfeld klicken.

5. Bestatigen, dass das Gerat auf die neueste Version aktualisiert werden soll und auf , YES”
(Ja) klicken.

6. Die neue Software wird nun auf dem Trilogy Evo installiert. Bitte warten.

7. Eine Bestatigung Gber den Abschluss der Software-Installation wird angezeigt. ,OK“

driicken und das Beatmungsgerat (iber ,,ON“ einschalten.

Beachten Sie nach der Installation des Software-Updates bitte die aktuelle Gebrauchsanweisung und
den Nachtrag zur Gebrauchsanweisung. Der Nachtrag zur Gebrauchsanweisung ist diesem Schreiben
zur Erinnerung beigefiigt.
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——— und Trilogy EV300

RESPIRONICS Addendum zum klinischen und

Benutzerhandbuch
Dieses Addendum gilt fiir die Trilogy Evo-Plattform (Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300) sowie
das klinische und das Benutzerhandbuch. Durch die folgenden Abschnitte werden die Angaben in diesen

Handbuichern erganzt oder ersetzt. Der Bediener des Gerdts muss sich vor der Verwendung mit dem Inhalt
dieses Addendums vertraut machen.

Anwendung des Gerats

Kontraindikationen

Wenn der Patient unter einem der folgenden Zustande leidet, ist vor der Verwendung der nichtinvasiven Beatmung
sein medizinischer Betreuer zu konsultieren:

e Unfahigkeit, die Atemwege frei zu halten bzw. Sekret ausreichend auszuscheiden
e Risiko von Aspiration des Mageninhalts

e Akute Nasennebenhdhlen- oder Mittelohrentziindung

e Epistaxis mit Aspiration von Blut in die Lunge

e Hypotonie

Der AVAPS-AE-Therapiemodus ist fir eine invasive Anwendung und fur Patienten unter 10 kg kontraindiziert.

Die AVAPS-Funktion ist bei Patienten unter 10 kg kontraindiziert.

Benutzer

¢ (Nur Trilogy Evo and Trilogy Evo O2) Entsprechend geschulte Familienangehorige und nicht-professionelle
betreuende Personen.

* Zu den klinischen Benutzern des Beatmungsgerats gehéren: Kliniker (respiratorischer und nicht-respiratorischer
Bereich) und Arzte.

e Zu den mit Service und Wartung betrauten Bedienern des Beatmungsgerats gehdren: Techniker des
Krankenhauses und des medizintechnischen Dienstanbieters.

Warnhinweise

Warnung: Verwenden Sie ausschlieBlich die in diesem Anhang beschriebenen Reinigungsmethoden.
Philips kann die Sicherheit oder Leistung eines Gerats nicht Gberprifen, wenn Ozon oder andere
nicht zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmethoden verwendet werden.

¢ Sie mussen einen von Philips Respironics zugelassenen Hauptstrombakterienfilter am Luftauslassanschluss
verwenden, um eine Kontaminierung von Patient und Beatmungsgerat zu vermeiden. Filter, die nicht von
Philips Respironics genehmigt wurden, kénnen die Systemleistung beeintrachtigen. Eine Zubehorliste finden Sie

im Zubehorhandbuch Ihres Gerats.
1156324

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E 1156324 ROO
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17 KPG 2024-04-03
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¢ Halten Sie das Gerat von potenziellen Quellen elektromagnetischer Stérung (EMI) fern, einschlieBlich
MRT-Gerate, medizinische Bildgebungssysteme, Sicherheitssysteme, Haushaltsgerate, drahtlose
Kommunikationsgerate (z. B. Mobiltelefone) Computer und Fernsehgerate.

e Vor Verwendung des Beatmungsgerats an einem Patienten sollte eine klinische Beurteilung durchgefihrt
werden. Folgende Faktoren sind zu beriicksichtigen:
— Auswahlen von Alarmeinstellungen
— Ob alternative Beatmungsgerate erforderlich sind
— Ob alternative Monitore erforderlich sind, wie z. B. Vte-Uberwachung fir Aktiv-PAP-Schlauchsysteme,
Pulsoximeter, Atmungsmonitor mit Alarm, SpO,-, FiO -, EtCO,- und Pulsfrequenz-Ausgabe.

* Wenn das Aktiv-PAP-Schlauchsystem verwendet wird, ist fur die Messung des ausgeatmeten Kohlendioxids
eine CO_-Uberwachung erforderlich. Stellen Sie sicher, dass alle verwendeten CO_-Uberwachungsgerate der
ISO 80601-2-55 entsprechen.

¢ Verwenden Sie fur das System niemals ein Verlangerungskabel. Betreiben Sie das Gerat immer an einer
ordnungsgemaB geerdeten Netzsteckdose. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine Steckdose ordnungsgemaf
geerdet ist, wenden Sie sich an einen Elektriker, um Hilfe zu erhalten.

Hinweise

¢ Schwerwiegende Vorfdlle im Zusammenhang mit diesem Geréat sollten Philips und der zustandigen Behérde des
Mitgliedslandes gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig sind.

MRT-Sicherheitshinweise

Das Beatmungssystem ist nicht MRT-tauglich. Halten Sie es von Raumen fern, in denen MRT-Scans
vorgenommen werden (Zone 1V). Es stellt eine Projektilgefahr dar.

Legende

Unter http://www.symbols.philips.com finden Sie eine Beschreibung der an diesem Gerat und seiner Verpackung
verwendeten Symbole.

Symbol Definition

A Medien auswerfen

Kontaktieren von Philips Respironics
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2

Wenn Sie Probleme mit diesem Gerat haben oder Hilfe bei der Einrichtung oder Verwendung des Gerats
bendtigen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem medizintechnischen Betreuer in Verbindung. Wenn Sie Philips Respironics
direkt kontaktieren méchten, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst unter +1-724-387-4000 oder an
Respironics Deutschland unter +49 8152 93060, oder suchen Sie auf der Website www.respironics.com nach den
Kontaktinformationen Ihrer lokalen Kundendienststelle.

Trilogy EV300

Wenn Sie Probleme mit diesem Gerat haben oder Hilfe bei der Einrichtung oder Verwendung des Gerats bendtigen,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Philips Respironics. Besuchen Sie www.healthcare.philips.com, um die
Kontaktdaten lhres 6rtlichen Kundendienstes zu finden.



Setup des Gerats

Leckkompensation

Bei Verwendung eines passiven Schlauchsystems bietet das Beatmungsgerat Leckagekompensation fur
beabsichtigte Lecks im Patientenschlauch und fur Lecks, die am Patientenanschluss auftreten, wie z. B. Manschetten-
oder Maskenlecks. Bei Verwendung des Aktiv-PAP-, Aktiv-Fluss- oder Doppelschlauchsystems gibt es keine
Leckagekompensation. Weitere Informationen zur Leckagekompensation finden Sie im Kapitel ,Setup des Gerats”
im klinischen Handbuch.

Ersetzen des Anschlusses der Sauerstoffquelle

Das Trilogy Evo-Sauerstoffmischmodul (OBM) wird werkseitig mit einem DISS-Verbindungsstlck fur den Anschluss der
Sauerstoffquelle geliefert. Dieses Verbindungsstiick wird nicht in allen Ldndern oder Einrichtungen verwendet.

Senker

Anschluss-
flansch

-

Sauerstoff-
Anschluss

So ersetzen Sie den installierten Anschluss:
1. Entfernen Sie die Schrauben an der OBM-Halteplatte.
Entfernen Sie die Halteplatte.

Ziehen Sie den Anschluss der Sauerstoffquelle fest aus der Aussparung.

A wnN

Setzen Sie den gewiinschten Anschluss so in die Aussparung ein, dass die flachen Seiten aneinander
ausgerichtet sind. Der Anschlussflansch sollte nach dem Einbau biindig mit der die Aussparung umgebenden
Flache abschlieBen.

o

Bringen Sie die Halteplatte so wieder an, dass die Senker nach auBen zeigen.

6. Bringen Sie die Schrauben wieder an, um die Halteplatte zu sichern.



Therapiemo

di und Steuerelemente

Therapie-Steuereinstellungen

Name der Einstellung

Einstellbereiche und -schritte

Hochstdruck

6-50 cmH, 0, einstellbar in Stufen von 1 cmH,O (wie im Geratehandbuch angegeben)

Hinweis: Fir pddiatrische Patienten wird eine maximale Druckeinstellung von weniger als
40 cmH,0 empfohlen.

PC min./max.

A/C-PC AVAPS: 0-40 cm HZO,
einstellbar in Stufen von 1 cmH,0

PS min./max.

PSV AVAPS und AVAPS-AE: 0-40 cmH,0,
einstellbar in Stufen von 1 cmH,0

Alarme und

Systemmeldungen

Beatmungsg. aulBer Betr.

Prioritat Hoch

MaBnahme Beurteilen Sie den Patienten und stellen Sie eine alternative Beatmungsmethode bereit. Wenden
Sie sich dann an den Kundendienst.
Wenn der Anzeigebildschirm nicht funktioniert, gehen Sie wie folgt vor:
1. Halten Sie die Taste Alarm stummschalten und die Taste Ein/Aus (Standby) 5 Sekunden

lang gedruickt.
2. Nach 5 Sekunden ertont ein akustisches Signal. Lassen Sie beide Tasten los.
3. Dricken Sie die Taste Ein/Aus (Standby) erneut. Das Gerat unterbricht die Verabreichung der
Therapie und fahrt herunter.
Obstruktion

Prioritat Hoch

Ursache Das Beatmungsgerat erkennt eine Obstruktion in den Ein- oder Ausatemwegen des Patienten oder
im externen Flow-Sensor. Das Beatmungsgerat erkennt, dass die Leck-Vorrichtung fehlt.
Hinweis: Der Obstruktionsalarm wird nicht ausgelést, wenn eine Obstruktion nach dem
Ausatemanschluss (passives Schlauchsystem) oder nach dem aktiven Ausatemventil (Aktiv-
PAP-Schlauchsystem) auftritt. Verwenden Sie zum Feststellen einer solchen Bedingung
die entsprechenden Alarmeinstellungen: Alarme ,Schlauchsystem getrennt’, ,Niedriges
Atemzugvolumen’, ,Niedriges Atemminutenvolumen’, ,Niedrige Atemfrequenz” oder ,Hoher
inspiratorischer Spitzendruck” (Volumenmodi).

MafBnahme Beurteilen Sie den Patienten und verfahren Sie dann wie folgt:
o Uberpriifen Sie das Schlauchsystem. Ist es geknickt oder abgeklemmt?
o Uberpriifen Sie den Bakterienfilter und/oder den HME. Ist er blockiert?
o Ist die Leckage-Vorrichtung blockiert oder nicht vorhanden?
. Ist der externe Flow-Sensor blockiert?




Schlauchsystem getrennt

Prioritat Hoch
MaBnahme Beurteilen Sie den Patienten und verfahren Sie dann wie folgt:
3 Ist das Schlauchsystem am Patienten angeschlossen?
3 Ist das Schlauchsystem am Beatmungsgerat angeschlossen?
o Ist ein groBes ungeplantes Leck vorhanden?
. Ist der Trachealtubus oder Endotrachealtubus verstopft?
Hohes Atemzugvolumen
Prioritat Mittel
Ursache Passive, Aktiv-Fluss- oder Doppelschlauchsystemtypen:

Das geschatzte Atemzugvolumen bei Ausatmung ist fir eine Anzahl von Atemzligen je nach
Therapiemodus gréBer oder gleich der Alarmeinstellung:

. Drei aufeinander folgende Atemzige: A/C-PC, CPAP, PSV, S/T, SIMV-VC, SIMV-PC
. Sechs aufeinander folgende Atemzlige: A/C-VC

Wenn der Modus AVAPS oder AVAPS-AE aktiviert ist, wird der Alarm ausgeldst, wenn das
Atemzugvolumen eine Minute lang gréBer oder gleich dem Alarmschwellenwert ist und wenn
der eingestellte inspiratorische Druck kleiner oder gleich (eingestellter inspiratorischer Druck min

+1cmH,0) ist.

Aktiv-PAP-Schlauchsystemtyp:
Das zugefiihrte Atemzugvolumen ist innerhalb von drei aufeinander folgenden Atemziigen groBer
oder gleich der Alarmeinstellung.

Niedriges Atemzugvolumen

Prioritat

Mittel

Ursache

Passive, Aktiv-Fluss- oder Doppelschlauchsystemtypen:
Das geschatzte Atemzugvolumen bei Ausatmung ist fur eine Anzahl von Atemziigen je nach
Therapiemodus kleiner oder gleich der Alarmeinstellung fir niedriges Atemzugvolumen:

. Drei aufeinander folgende Atemzuge: A/C-PC, CPAP, PSV, S/T, SIMV-VC, SIMV-PC
o Sechs aufeinander folgende Atemzlge: A/C-VC

Wenn der Modus AVAPS oder AVAPS-AE aktiviert ist, wird dieser Alarm ausgel6st, wenn das
Atemzugvolumen eine Minute lang kleiner oder gleich der Alarmeinstellung ist und wenn der
eingestellte inspiratorische Druck groBer oder gleich (eingestellter inspiratorischer Druck max -
1cmH,0) ist.

Aktiv-PAP-Schlauchsystemtyp:
Das zugefiihrte Atemzugvolumen ist kleiner oder gleich der Alarmeinstellung fir niedriges
Atemzugvolumen.



Einlassfilter blockiert

Prioritat Niedrig

Ursache Der Einlassfilter ist bzw. die Einlassfilter sind blockiert und die verabreichte
Therapie ist vermindert.

MaBnahme o |st der Lufteinlass bzw. sind die Lufteinlasse blockiert?

e Entfernen und spulen Sie den Lufteinlass-Schaumstofffilter und setzen
Sie ihn wieder ein. Siehe ,Absptilen des Lufteinlass-Schaumstofffilters” im
Geratehandbuch.

e Entsorgen Sie den Partikelfilter und ersetzen Sie ihn.

Gerateleistung Das Gerat funktioniert weiterhin.

Verfligbarkeit patientenbezogener Alarme nach Therapiemodus

<

v | v bl I I

Sl = =

MNMNNREINEERE

Alarm <[ <|U|a|lara|la]|r| <
Apnoe (erfordert Backup-Beatmung) . . . .

SpO2 hoch ° ° ° . . . . .

SpO, niedrig o[ o | o[ o | o o] of e

Hohe Pulsfrequenz o | o | o | o | o | o | o | e

Niedrige Pulsfrequenz o[ o | o o | o o] of e

Entsorgung

Dieses Gerat ist gemaB den geltenden lokalen Vorschriften zur Abfallsammlung und zum Recycling zu entsorgen.
Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.philips.com/recycling.

Zubehor und Ersatzteile
Uberpriifen Sie vor der Verwendung alle Kabel, Filter und Schlauchsysteme auf Schaden oder VerschleiB. Entsorgen
und ersetzen Sie sie bei Bedarf.

(7

Bakterien-/Virenfilter Partikelfilter Lufteinlass-Schaumstofffilter



Bakterien-/Virenfilter
Am Luftauslassanschluss muss immer ein Bakterien-/Virenfilter verwendet werden.

Bakterien-/Virenfilter

Partikelfilter

Ein Partikelfilter wird bendtigt, um das Gerat vor Schmutz und Staub zu schiitzen. Anweisungen zum Auswechseln des
Partikelfilters finden Sie unter ,Ersetzen des Partikelfilters” im Kapitel ,Service und Wartung” dieses Addendums.

e Tauschen Sie ihn in Krankenhausern mindestens monatlich aus.

e Tauschen Sie ihn bei Verwendung aufB3erhalb von Krankenh&usern mindestens monatlich sowie vor Gebrauch
des Geréats durch einen anderen Patienten aus.

Hinweis: Auf dem Filter ist das Herstellungsdatum aufgedruckt (FAB [MM/JJJJ]),; der Filter muss innerhalb von
5 Jahren ab diesem Datum verwendet werden.

Externer Flow-Sensor (Aktiv-Fluss- oder Doppelschlauchsystemtypen)

Hinweis: Fir eine optimale Leistung muss sich der Sensor immer in aufrechter Position befinden (d. h. Kappe und
Kabel zeigen nach oben).

Befeuchtungszubehor

Wenn Sie einen Luftbefeuchter mit dem Beatmungsgerdt verwenden, beachten Sie die dem Luftbefeuchter
beiliegenden Anweisungen.

Abnehmbare Batterie
e Warnung: Nicht verbrennen, zerlegen, kurzschlieBen oder Temperaturen Gber 60 °C aussetzen. Bitte beachten
Sie die Gebrauchsanweisung.

e Warnung: Nicht zerlegen, ansto3en, zerdriicken oder ins Feuer werfen. Im Falle einer schweren Verletzung darf
das Gerat nicht weiter verwendet werden. Nicht in eine Umgebung mit hohen Temperaturen bringen. Akkus, die
zuvor in Wasser getaucht wurden, dirfen nicht verwendet werden!

FiO,-Sensor

Kalibrierung

Vor der Kalibrierung sollte das Gerat mindestens 15 Minuten lang eingeschaltet und/oder an das Stromnetz
angeschlossen sein. Stellen Sie sicher, dass der Lufteinlass-Schaumstofffilter und der Partikelfilter im Geréat eingesetzt
sind. Weitere Informationen finden Sie im Handbuch lhres Geréts.



Installation
Erforderlich: T20 Torx-Schraubendreher
So installieren Sie einen neuen FiO,-Sensor:
1. Schrauben Sie die Zugangsabdeckung des FiO,-Sensors mit einem T20 Torx-

Schraubendreher ab und legen Sie sie beiseite. Beachten Sie, dass die Abdeckung
in Schritt 3 auch als FiO,-Sensordreher fungiert.

2. Platzieren Sie den Sensor in der FiO,-Buchse.

3. Platzieren Sie den FiO,-Dreher auf dem Sensor und drehen Sie ihn im
Uhrzeigersinn, um den Sensor im Anschluss zu sichern.

4. Drulcken Sie den Stecker auf die Stifte des Sensors. Stellen Sie sicher, dass die Stifte
an den Anschliissen am Stecker ausgerichtet sind.

5. Bringen Sie die Sensor-Zugangsabdeckung wieder an und sichern Sie sie mit
den Schrauben.

Entfernen
Erforderlich: T20 Torx-Schraubendreher und ein schlankes, spitzes Werkzeug wie eine ReiBnadel
So entfernen Sie den FiO,-Sensor:

1. Schrauben Sie die Zugangsabdeckung des FiO,-Sensors mit einem T20 Torx-Schraubendreher ab und legen Sie
sie beiseite.

2. Ziehen Sie mit einem schlanken, spitzen Werkzeug wie einer ReiBnadel die Verschlusslasche vom Stecker weg
in die entriegelte Position.

3. Wahrend Sie die Lasche in der entriegelten Position halten, ziehen Sie den weiBen Stecker gerade heraus.
Ziehen Sie den Stecker nicht an den Drahten heraus.

4. Platzieren Sie den FiO,-Dreher (Sensor-Zugangsabdeckung) auf dem Sensor und drehen Sie ihn entgegen dem
Uhrzeigersinn, um den Sensor aus dem Gerat zu entfernen.



USB-Flash-Laufwerk

Das dem Gerat beiliegende USB-Flash-Laufwerk (Wechseldatentrager) kann zum Importieren und Exportieren von
Daten verwendet werden.

Reinigung und Desinfektion

Hinweis: Schaden, die durch nicht zugelassene Ozon-Reinigungs- und Desinfektionsmethoden oder andere
nicht zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmethoden verursacht wurden, werden von der eingeschrankten
Philips Garantie nicht abgedeckt.

Hinweis: Wenn ein Heimgerét zuriickgegeben und einem neuen Patienten zugewiesen wird, reinigen und
desinfizieren Sie das Gerét duBBerlich gemai den in diesem Abschnitt beschriebenen Verfahren.

Durch den folgenden Abschnitt werden die Angaben im Kapitel ,Reinigung und Desinfektion” im Handbuch lhres
Gerats ersetzt.

Warnhinweise

e Da das Gerat zur Verwendung durch mehrere Patienten bestimmt ist, sind die Anweisungen zur Reinigung und
Desinfektion in diesem Addendum unbedingt zu beachten.

e Sie mussen einen von Philips Respironics zugelassenen Hauptstrombakterienfilter am Luftauslassanschluss
verwenden, um eine Kontaminierung von Patient und Beatmungsgerat zu vermeiden. Filter, die nicht von
Philips Respironics genehmigt wurden, kdnnen die Systemleistung beeintrachtigen. Eine Zubehorliste finden Sie
im Zubehorhandbuch lhres Gerats.

¢ Dieses Produkt ist fur die Verwendung mit anderen Patienten geeignet, sofern stets ein Bakterienfilter
verwendet und bei Patientenwechsel ausgetauscht wurde.

e Es gibt keine zugelassenen Methoden zur Desinfektion des Luftschlauchs. Verwenden Sie ausschlieBlich die
in diesem Anhang beschriebenen Reinigungsmethoden. Philips kann nicht in die Sicherheit oder Leistung
eines Gerats Uberprifen, wenn Ozon oder andere nicht zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmethoden
verwendet werden.

Reinigung und Desinfektion der AuBenfldchen

Warnung: Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, diirfen Sie keine Abdeckungen vom Gerat abnehmen.

Nur Servicetechniker durfen die Abdeckungen abnehmen. Stellen Sie nach dem Reinigen und Desinfizieren sicher,
dass das Gerat vollstandig trocken ist, bevor Sie das Zubehor und die Stecker wieder verbinden und es wieder

an eine Stromquelle anschlieBen. Zum Vermeiden eines Stromschlags ist das Netzkabel vor der Reinigung des
Beatmungsgerats stets aus der Steckdose zu ziehen. Wenn das Gerat Regen oder Feuchtigkeit ausgesetzt war,
trocknen Sie es (einschlieBlich des Bereichs um den Netzkabelanschluss) mit abgezogenem Netzkabel, bevor Sie
Strom anlegen.

Vorsicht: Tauchen Sie das Gerét nicht in Flissigkeiten ein und lassen Sie keine Flissigkeiten in die Bedienelemente
oder das Gehduseinnere eindringen, da das Gerat dadurch beschadigt werden kann. Falls dies geschieht, wenden Sie
sich an lhren Fachhéndler. Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren des Gerats nur die Reinigungsmittel und
Methoden, die in diesem Abschnitt beschrieben werden.

Reinigung der AuBenfldchen
Haufigkeit: Reinigen Sie die AuBenflachen des Gerats wochentlich und vor Gebrauch durch einen anderen Patienten.

Anforderungen:
o Flusenfreies Tuch
e Weiche Burste

e L6sung mit flissigem Geschirrspilmittel: 1 Teeloffel (5 ml) flissiges Geschirrspilmittel (z. B. Dawn Ultra
Dishwashing Liquid®) pro 3,7 Liter warmem Trinkwasser
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Verfahren Sie zum Reinigen der AuBenflachen wie folgt:

1.
2.
3.

L © N O

Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung ab und trennen Sie es vom Stromnetz.
Trennen Sie alle Zubehorteile und Stecker.

Reinigen Sie die AuBenflachen des Gehauses mit einem flusenfreien Tuch, das mit der Lésung eines flissigen
Geschirrspulmittels angefeuchtet wurde (ohne zu tropfen).

Verwenden Sie eine weiche Burste in den Bereichen, die den Bildschirm und die Tasten umgeben, sowie
in anderen Bereichen, in denen Verschmutzungen u. U. schwer zu entfernen sind. Achten Sie darauf, alle
sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.

Entfernen Sie mit einem flusenfreien Tuch, das mit sauberem Trinkwasser angefeuchtet wurde (ohne zu
tropfen), alle Spulmittelrickstande.

Trocknen Sie das Gehause mit einem flusenfreien Tuch.
Untersuchen Sie das Gerat auf Sauberkeit.
Wiederholen Sie die Reinigungsschritte, bis die Oberflachen sichtbar sauber sind.

Untersuchen Sie das Gerat nach der Reinigung auf Schaden. Wenn irgendwelche Teile beschadigt sind, wenden
Sie sich bitte an den Kundendienst.

Desinfizieren der AuBenfldchen
Haufigkeit: Desinfizieren Sie die AuBenflachen wochentlich und vor Gebrauch durch einen anderen Patienten.

Voraussetzung: Stellen Sie vor dem Desinfizieren der AuBenflachen sicher, dass das Gerat nach den Anweisungen im
vorherigen Abschnitt, ,Reinigung der AuBenflachen” gereinigt wurde.

Isopropylalkohol

Anforderung: 70%iger Isopropylalkohol, flusenfreies Tuch

Verfahren Sie zum Desinfizieren mit Alkohol wie folgt:

1.

Wischen Sie den Alkohol mit einem flusenfreien Tuch auf die AuBenflachen, um sie griindlich zu befeuchten.

2. Halten Sie sie 10 Minuten lang benetzt.
3. Lassen Sie sie an der Luft trocknen.
4. Untersuchen Sie das Gerat nach der Desinfektion auf Schaden. Wenn irgendwelche Teile beschadigt sind,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Chlorbleiche

Anforderung: Haushaltschorbleichmittel mit 8,25 % Natriumhypochlorit, flusenfreies Tuch

Verfahren Sie zum Desinfizieren mit Bleiche wie folgt:

1.
2.

Mischen Sie das Bleichmittel in einem Verhaltnis von 1:10 mit Trinkwasser.

Wischen Sie die Bleichldsung mit einem flusenfreien Tuch auf die AuBenflachen, um sie grindlich
zu befeuchten.

Halten Sie sie 10 Minuten lang benetzt.
Lassen Sie sie an der Luft trocknen.

Untersuchen Sie das Gerat nach der Desinfektion auf Schaden. Wenn irgendwelche Teile beschadigt sind,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
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Kreuzkontamination des Luftpfads

Warnung: Sie mussen einen von Philips Respironics zugelassenen Hauptfluss-Bakterienfilter am Patientengas-
Auslassanschluss verwenden, um eine Kontaminierung von Patient und Beatmungsgerat zu vermeiden. Filter, die nicht
von Philips Respironics genehmigt wurden, kdnnen die Systemleistung beeintrachtigen.

Wenn Sie mehrere Patienten behandeln mochten, konnen Sie entweder einen Bakterienfilter verwenden oder die
Komponenten des Gaspfads bei Patientenwechsel austauschen.

Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch mehrere Patienten geeignet, sofern es mit einem Bakterienfilter
verwendet wird, um die Gefahr einer Kreuzkontamination zwischen Patienten zu reduzieren. Achten Sie darauf, den
Bakterienfilter bei Patientenwechsel gemaB den mit dem Bakterienfilter gelieferten Anweisungen auszutauschen.
Wurde bei einem vorherigen Patienten kein Bakterienfilter verwendet, dann muss beim nachsten Patienten ein
Bakterienfilter verwendet oder es missen die Komponenten des Gaspfads ausgetauscht werden. Um weitere
Informationen zum Auswechseln der Gaspfadkomponenten zu erhalten, wenden Sie sich an den Kundendienst von
Philips Respironics unter +1-724-387-4000 oder an Respironics Deutschland unter +49 8152 93060, oder suchen Sie
auf der Website www.respironics.com nach der Nummer lhrer lokalen Kundendienststelle.

Hinweis: Der Bakterienfilter sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung des Filters und bei Patientenwechsel
entsorgt werden.

Service und Wartung
Ersetzen des Lufteinlass-Schaumstofffilters

Der Lufteinlass-Schaumstofffilter ist der graue Filter an der RUckwand. Er schitzt das Gerat vor Schmutz und
Staub. Ersetzen Sie ihn, wenn er beschadigt ist.

Im klinischen Umfeld muss er monatlich und zwischen der Anwendung bei verschiedenen Patienten
ausgewechselt werden. Zuhause muss er alle sechs Monate und zwischen der Anwendung bei verschiedenen
Patienten ausgewechselt werden. Verwenden Sie ausschlieBllich von Philips Respironics angebotene Filter.
Entsorgen Sie ihn gemaR den lokalen Vorschriften. Die Beatmung kann fortgesetzt werden, wahrend der Filter
ausgewechselt wird.

Hinweis: Der Lufteinlass-Schaumstofffilter kann vom Benutzer, von der betreuenden Person, vom Arzt oder vom
Wartungspersonal ausgetauscht werden.
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So ersetzen Sie den Einweg-Einlassfilter:

1. Halten Sie unbedingt einen Ersatzfilter in der Nahe bereit.
2. Drucken Sie den Filter zusammen und ziehen Sie ihn aus der Filterabdeckung.

3. Setzen Sie den sauberen Ersatzfilter in die Filterabdeckung ein. Achten Sie auf eine sichere Positionierung.

Ersetzen des Partikelfilters
Ein Partikelfilter wird benoétigt, um das Gerat vor Schmutz und Staub zu schiutzen. Die Beatmung kann
fortgesetzt werden, wahrend der Filter ausgewechselt wird.

e Tauschen Sie ihn in Krankenhausern mindestens monatlich aus.

e Tauschen Sie ihn bei Verwendung aufB3erhalb von Krankenh&usern mindestens monatlich sowie vor Gebrauch
des Gerats durch einen anderen Patienten aus.

Hinweis: Der Partikelfilter kann vom Benutzer, von der betreuenden Person, vom Arzt oder vom
Wartungspersonal ausgetauscht werden.

Drehen Sie die Filterabdeckung um eine Vierteldrehung entgegen dem Uhrzeigersinn und ziehen Sie sie gerade
heraus, um sie zu entfernen.

Drehen Sie den Filter um eine Vierteldrehung entgegen dem Uhrzeigersinn und ziehen Sie ihn gerade heraus,
um ihn zu entfernen.
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Platzieren Sie einen neuen Filter auf der Bajonettfassung. Drehen Sie den Filter dann um eine Vierteldrehung
im Uhrzeigersinn, wahrend Sie darauf drlcken, bis er richtig sitzt.

Bringen Sie die Filterabdeckung wieder an und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn fest.

Technische Daten

Gemessene und angezeigte Patientenparameter

Pulsfrequenz mit Nonin-Zubehor: 18 bis 321 Schldge pro Minute, einstellbar in Schritten von 1 Schlag pro Minute

Pulsoximeter-Zubehor Masimo-Zubehor: 25 bis 240 Schlage pro Minute, einstellbar in Schritten von 1 Schlag pro Minute

Siehe ,Pulsoximeter”.

EPAP Exspiratorischer positiver Atemwegsdruck. Angezeigter Parameter im AVAPS-AE-Modus.
Umgebungsbedingungen
Betrieb . Temperatur: 0 °C bis 40 °C

3 Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 90 % relative Luftfeuchte, nicht kondensierend
3 Atmospharischer Druck: 62 kPa bis 106 kPa

o Hoéhenlage: ca. -384 m bis 3954 m

. Batterie-Ladetemperatur: 5 °C bis 40 °C

Drahtlos
NFC Hinweis: Diese Funktion ist aktuell nicht verflgbar.
Wi-Fi Hinweis: Diese Funktion ist aktuell nicht verfugbar.
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Pulsoximeter

Angezeigter Nonin-Zubehor: 18 bis 321 Schldge pro Minute, einstellbar in Schritten von 1 Schlag pro Minute
Pulsfrequenzbereich: . L . « . ) . ) .
Masimo-Zubehor: 25 bis 240 Schldge pro Minute, einstellbar in Schritten von 1 Schlag pro Minute
Datenmittelung Nonin-Zubehor: Durchschnitt Gber 4 Schlage, sekindlich aktualisiert
Masimo-Zubehor: Durchschnitt Gber 8 Sekunden, sektindlich aktualisiert

Behordliche Bestimmungen

Kabellose Kommunikation
Bluetooth Kernspezifikation Version 4.2

Drahtlos

Hiermit bestatigt Respironics Inc., dass dieses Funkfrequenzgerat der Klasse 1 den Anforderungen der EU-Richtlinie
2014/53/EU entspricht. Den vollstandigen Text zur EU-Konformitatserklarung finden Sie unter der folgenden Internet-
Adresse: http://incenter.medical.philipscom/PMSPublic.

Dieses Produkt entspricht den Festlegungen zur HF-Einstrahlung, wenn es in einem Abstand von mindestens 20 cm
zum Korper positioniert wird.

Hinweis: Die Wortmarke Bluetooth® und ihre Logos sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc. und
werden von Philips Respironics unter Lizenz verwendet.
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Beschrankte Garantie

Durch die folgenden Angaben werden die Angaben im Kapitel ,,Garantie” in den Handblichern des Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 und Trilogy EV300 ersetzt.

Respironics, Inc., ein Unternehmen (,Philips Respironics”) von Philips, gewdhrt dem Kunden, der das Produkt
urspringlich direkt von Philips Respironics erworben hat, diese nicht Gbertragbare, beschrankte Garantie fir das
Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 und Trilogy EV300 (,,Produkt”).

Diese Garantie deckt Folgendes ab: Philips Respironics sichert vorbehaltlich der unten aufgefihrten Ausschlisse
zu, dass jedes neue Produkt frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist und bei normaler und sachgeméaBer
Verwendung und Wartung gemaB den zutreffenden Anweisungen wie in den Produktspezifikationen angegeben
funktionieren wird.

Geltungsdauer dieser Garantie: Zwei Jahre ab dem Datum des Versands an den Kaufer oder ab dem Datum der
Einrichtung durch den Kaufer fir den Endbenutzer, je nachdem, was friher eintritt, mit folgenden Ausnahmen:

a. Der Garantiezeitraum fur den im Produkt enthaltenen internen Akku betragt 90 Tage ab dem Versanddatum an
den Ersterwerber.

b. Alle anderen Zubehor- und Ersatzteile fallen nicht unter diese Garantie.

Diese Garantie deckt Folgendes nicht ab: Diese Garantie gilt nicht fir die im Produktumfang enthaltene Software,
da die Softwaregarantie Teil der Softwarelizenz ist. Diese Garantie gilt nicht fiir Sach- oder Personenschdden

an Produkten, an Eigentum oder an Personen, die durch Unfall, falschen Gebrauch, Missbrauch, Naturgewalt,
Wassereintritt, nicht zugelassene Ozon-Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, andere nicht zugelassene
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, Reparatur oder Anderungen durch andere als Philips Respironics oder
durch seine autorisierten Servicezentren, Nichteinhaltung der in der Bedienungsanleitung und den Anweisungen
enthaltenen Vorschriften, Mangel an angemessener Sorgfalt, Unterbrechung eines Netzwerks (z. B. 2G, 3G usw.)
durch einen Betreiber (z. B. ATT, Verizon usw.) oder andere Mangel, die keine Material- oder Verarbeitungsfehler sind,
verursacht wurden. Diese Garantie ist nicht Gbertragbar. Wenn ein zur Reparatur zuriickgegebenes Produkt oder das
vorgebrachte Problem nach Ermessen von Philips Respironics nicht unter diese eingeschrankte Garantie fallt, kann
Philips Respironics fir Beurteilung und Riicksendung eine Gebuhr erheben.

MaBnahmen von Philips Respironics: Wenn ein Produkt wahrend des geltenden Garantiezeitraums nicht den

oben aufgeflihrten Garantien entspricht, wird Philips Respironics das Produkt, nach alleinigem Ermessen von

Philips Respironics, reparieren oder ersetzen oder den Originalkaufpreis zurtickerstatten. Philips Respironics kann bei
der Reparatur neue oder Uberarbeitete Bauteile, Komponenten und Teile und beim Ersatz neue oder neu zertifizierte
Uberholte Gerate verwenden. Die verbleibende Zeit des Originalgarantiezeitraums gilt fir jedes Produkt oder jede
Komponente eines Produkts, die unter dieser Garantie repariert oder ersetzt wurde.

Garantieausschluss; Haftungsbeschrankung: ABGESEHEN VON DEN BESTIMMUNGEN DIESER BESCHRANKTEN
GARANTIE GIBT PHILIPS RESPIRONICS KEINERLEI GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH DES PRODUKTS,

SEINER QUALITAT ODER SEINER LEISTUNGSFAHIGKEIT, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND.

PHILIPS RESPIRONICS WEIST INSBESONDERE DIE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTFAHIGKEIT UND DIE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. UNTER KEINEN UMSTANDEN
UBERSCHREITET DIE MAXIMALE HAFTUNG VON PHILIPS RESPIRONICS IM RAHMEN DIESER GARANTIEN DEN
ORIGINALKAUFPREIS ODER IST PHILIPS RESPIRONICS FUR IRGENDWELCHE WIRTSCHAFTLICHEN VERLUSTE,
GEWINNAUSFALLE, GEMEINKOSTEN ODER BEILAUFIGE SCHADEN SOWIE SONDER- ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR.
Reparatur, Ersatz oder Erstattung des Kaufpreises durch Philips Respironics sind das einzige und ausschlieBliche
Rechtsmittel des urspriinglichen Kaufers unter dieser Garantie.

Diese Garantie verleiht Ihnen spezifische Rechte; Sie haben jedoch unter Umstdnden noch andere Rechte, die von
Staat zu Staat verschieden sein kénnen. In einigen Staaten ist der Ausschluss oder die Beschrankung von Neben- oder
Folgeschaden nicht zulassig, so dass die oben aufgefiuhrten Beschrankungen moglicherweise nicht auf Sie zutreffen.

Um Rechte unter dieser Garantie wahrzunehmen: Kontaktieren Sie als Patient lhren autorisierten Philips Respironics-
Héandler vor Ort. Kontaktieren Sie als Handler Respironics, Inc. unter:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550
+1-724-387-4000
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Anhang A - uSPO2 Masimo SET-Oximetriekabel, USB

Verwendungszweck

Das Masimo SET uSpO2-Pulsoximetriekabel ist fiir die kontinuierliche nicht-invasive Uberwachung der funktionalen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO2) und der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpO2-Sensor)
bestimmt. Das Masimo SET uSpO2-Pulsoximetriekabel ist fur die Verwendung bei Patienten im Erwachsenen-,
Kindes- und Neugeborenenalter unter Bedingungen mit und ohne Bewegung sowie bei Patienten mit guter und mit
schlechter Durchblutung in Krankenhausern und ahnlichen Einrichtungen vorgesehen.

Kompatibilitat

Dieses Zubehdr ist mit Beatmungsgeraten der Trilogy Evo- und Trilogy EV300-Serie bei der Verwendung in einer
Krankenhausumgebung kompatibel. Es ist auch mit LNCS-Klebesensoren und wiederverwendbaren LNCS-Sensoren
kompatibel. Genauigkeitsangaben kénnen Sie der Anleitung flr den Sensor entnehmen.

Warnhinweise

¢ Das Pulsoximeter darf nur von oder unter der Aufsicht von qualifiziertem Personal in Betrieb genommen
werden. Vor der Verwendung sollten das Handbuch, die Gebrauchsanweisung des Zubehors, alle
Vorsichtshinweise und Spezifikationen gelesen werden.

¢ Nehmen Sie das Pulsoximeter erst in Betrieb, nachdem das Setup auf seine Richtigkeit Gberpriift wurde.

¢ Explosionsgefahr: Das Pulsoximeter darf nicht in der Nahe von entziindlichen Anasthetika oder anderen
entzlindlichen Substanzen kombiniert mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Distickstoffoxid
verwendet werden.

e Zur Gewahrleistung der Sicherheit ist zu vermeiden, wahrend des Betriebs mehrere Gerate aufeinander zu
stapeln oder Gegenstande auf dem Gerat zu platzieren.

e Zum Schutz vor einem elektrischen Schlag muss der Sensor immer abgenommen und das Pulsoximeter
vollstandig abgetrennt werden, bevor der Patient gebadet wird.

¢ Beifragwirdigen Messungen Uberprifen Sie zuerst die Vitalzeichen des Patienten mit alternativen Methoden
und dann den ordnungsgemaBen Betrieb des Pulsoximeters.

e Das Pulsoximeter ist kein Apnoe-Monitor.

e Das Pulsoximeter kann wéhrend der Elektrokauterisation verwendet werden. Diese kann sich allerdings auf
die Genauigkeit und Verfigbarkeit der Parameter und Messungen auswirken.

e Das Pulsoximeter sollte nicht fur die Analyse von Herzrhythmusstérungen eingesetzt werden.

Vorsichtshinweise

e Elektroschock- und Entziindungsgefahr: Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung immer aus und trennen Sie
es von allen Stromquellen.

e Platzieren Sie das Pulsoximeter nicht auf elektrischen Geraten, die es beeintrédchtigen und seinen
ordnungsgemaBen Betrieb storen konnten.

e Um sicherzustellen, dass die Alarmgrenzwerte fiir den zu Gberwachenden Patienten angemessen sind,
Uberprifen Sie die Grenzwerte bei jeder Verwendung des Pulsoximeters.

¢ Je nach den Probennahme-Methoden und den physiologischen Zustdnden des Patienten konnen die
Messergebnisse erheblich voneinander abweichen. Alle Ergebnisse, die sich nicht mit dem klinischen Zustand
des Patienten vereinbaren lassen, sollten wiederholt und/oder mit zusatzlichen Testdaten erganzt werden. Zur
vollstdndigen Abklarung des Patientenzustands sollten Blutproben mit Laborinstrumenten analysiert werden,
bevor klinische Entscheidungen getroffen werden.

e Tauchen Sie das Pulsoximeter nicht in Reinigungsldsung ein und versuchen Sie nicht, es durch Autoklavieren,
Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder mit einer anderen Methode zu sterilisieren. Dies fihrt zu schweren
Schaden des Pulsoximeters.

e Um Funkstérungen zu minimieren, sollten andere elektrische Gerédte, die auf Hochfrequenzen senden, nicht in
der Nahe des Pulsoximeters aufgestellt werden.
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Hinweise
¢ Die Genauigkeit des Pulsoximeters kann nicht mit einem Funktionstester beurteilt werden.

¢ Rollen Sie die Patientenkabel nicht zu eng auf und wickeln Sie sie nicht um das Gerat, da sie dadurch beschadigt
werden kénnen.

e Weitere spezifische Informationen zu Masimo Sensoren, die mit dem Pulsoximeter kompatibel sind,
einschlieBlich zu Parameter/Messleistung bei Bewegung und schwacher Durchblutung, sind der
Gebrauchsanweisung des Sensors zu entnehmen.

Bedienungsanleitung

Zusatzliche Informationen, Warnhinweise und Anleitungen zur Verwendung des Sensors und des Kabels enthalt
die Gebrauchsanweisung des Zubehdors. Anweisungen zum Anbringen des Sensors oder Kabels am Beatmungsgerat
finden Sie in der Bedienungsanleitung des Beatmungsgerats.

Umgebungsdaten
Auf die Umgebungsbedingungen wird in der Gebrauchsanweisung des Zubehors eingegangen.

Reinigung

Reinigungsanweisungen sind in der Gebrauchsanweisung des Zubehors zu finden.

Entsorgung
Entsorgen Sie ihn gemaR den lokalen Vorschriften. Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Philips Respironics.

Spezifikationen
Angezeigter Sauerstoffsattigungsbereich (SpO,): 0 bis 100 %, mit einer Auflésung von 1 %
Angezeigter Pulsfrequenzbereich: 25 bis 240 Schlage pro Minute, mit einer Auflésung von

1 Schlag pro Minute

Genauigkeit von SpO, und Pulsfrequenz: Siehe Anleitungen zum Sensor.
Datenaktualisierungszeitraum: Sekiundlich
Datenmittelung: Durchschnitt Gber 8 Sekunden, sekiindlich aktualisiert
Strahlungsleistung bei gepulsten 50 mA: <15 mwW

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo Sensoren wurde auf Genauigkeit ohne Bewegung in Humanblut-Studien

bei gesunden erwachsenen mannlichen und weiblichen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in
Studien mit induzierter Hypoxie im Bereich von 70-100 % SpO2 im Vergleich mit einem Labor-CO-Oximeter und einem
EKG-Monitor validiert. Diese Variation entspricht 1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung
umfasst 68 % der Population.

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo Sensoren wurde auf Genauigkeit bei Bewegung in Humanblut-Studien bei
gesunden erwachsenen mannlichen und weiblichen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung mit Reib-
und Klopfbewegungen von 2 bis 4 Hz und einer Amplitude von 1 bis 2 cm und mit einer sich nicht wiederholenden
Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz und einer Amplitude von 2 bis 3 cm in Studien mit induzierter Hypoxie im Bereich
von 70-100 % SpO2 im Vergleich mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG-Monitor validiert. Diese Variation
entspricht +1 Standardabweichung, was 68 % der Population umfasst.

Die Masimo SET-Technologie wurde auf Genauigkeit bei schwacher Durchblutung in Labortests im Vergleich mit einem
Biotek Index 2™-Simulator und einem Masimo Simulator mit Signalstérken gréBer als 0,02 % und Ubertragungsrate
groBer als 5 % fur Sattigungsbereiche von 70 bis 100 % validiert. Diese Variation entspricht +1 Standardabweichung.
Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Population.
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Die Masimo SET-Technologie mit Masimo Neo-Sensoren wurde auf Genauigkeit bei neonataler Bewegung in
Humanblut-Studien bei gesunden erwachsenen mannlichen und weiblichen Freiwilligen mit heller bis dunkler
Hautpigmentierung mit Reib- und Klopfbewegungen von 2 bis 4 Hz und einer Amplitude von 1 bis 2 cm und mit
einer sich nicht wiederholenden Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz und einer Amplitude von 2 bis 3 cm in Studien mit
induzierter Hypoxie im Bereich von 70-100 % SpO2 im Vergleich mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG-
Monitor validiert. Diese Variation entspricht +1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung
umfasst 68 % der Population. Zu den Ergebnissen wurde 1 % hinzugeflgt, um die Auswirkungen des bei
Neugeborenen vorhandenen fetalen Hdmoglobins auszugleichen.

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo Sensoren wurde auf Genauigkeit der Pulsfrequenz fiir den Bereich zwischen
25-240 bpm (Schlage/Minute) bei Labortests im Vergleich mit einem Biotek Index 2™-Simulator validiert. Diese
Variation entspricht +1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Population.

Vollstandige Informationen zur Anwendung sind der Gebrauchsanweisung (DFU) des Sensors zu entnehmen. Sofern
nicht anderweitig angegeben, legen Sie wiederverwendbare Sensoren mindestens alle 4 Stunden und Klebesensoren
mindestens alle 8 Stunden an einer anderen Stelle neu an.

Sensorgenauigkeit angegeben bei Einsatz mit der Masimo Technologie und einem Masimo Patientenkabel fir LNOP-
Sensoren, RD SET-Sensoren, die LNCS-Sensoren und die M-LNCS-Sensoren. Die Zahlen stellen ARMS (RMS-Fehler im
Vergleich mit der Referenz) dar. Da Pulsoximeter-Messungen statistisch verteilt sind, kann nur erwartet werden, dass
zwei Drittel der Messungen im Vergleich mit dem Referenzwert in einen Bereich von + ARMS fallen. Sofern nicht
anderweitig angegeben, wird die Genauigkeit der SpO2-Messung von 70 % bis 100 % angegeben. Die Genauigkeit
der Plusfrequenz wird von 25 bis 240 bpm (Schlage/min) angegeben.

Masimo Oximetrie-Sensoren setzen lichtemittierende Dioden (LEDs) auf den folgenden Wellenlangen ein
(ausgenommen die Sensortypen TC-I, TF-l und TFA-1, wie in den betreffenden Spalten unten angegeben.)

LED Allgemein TC- TF-I TFA-1
Nominale Nominale Nominale Nominale
Wellenlange Wellenlange Wellenlange Wellenlange
Rot 660 nm 653 nm 660 nm 653 nm
Infrarot 905 nm 880 nm 880 nm 905 nm
EMV-Informationen

HINWEIS: Dieses Gerat ist aufgrund seiner EMISSIONSMERKMALE fiir die Verwendung in industriellen Bereichen und
Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohngegend verwendet wird (fir die normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise korrigierende MaBnahmen ergreifen, wie z. B.
Neuanordnung oder Neuausrichtung des Gerats.

Endbenutzer-Lizenzvertrag

DIESES DOKUMENT IST EIN RECHTSKRAFTIGER VERTRAG ZWISCHEN IHNEN (,KAUFER”) UND PHILIPS. WENN SIE
DEN BEDINGUNGEN DIESES VERTRAGS NICHT ZUSTIMMEN, GEBEN SIE DAS GESAMTE PAKET EINSCHLIEBLICH DES
GESAMTEN ZUBEHORS IN DER ORIGINALVERPACKUNG MIT IHREM VERKAUFSBELEG FUR EINE VOLLSTANDIGE
KOSTENRUCKERSTATTUNG UMGEHEND AN PHILIPS ZURUCK.

1. Gewadhrung einer Lizenz. Als Gegenleistung fir die Zahlung der Lizenzgebuhr, die Teil des fiir das Produkt
entrichteten Kaufpreises ist, gewahrt Philips dem Kaufer eine nicht-exklusive, nicht-Gbertragbare Lizenz, ohne

Rechte zur Vergabe von Unterlizenzen, zur Verwendung der Kopie der integrierten Software/Firmware und der
Dokumentation in Verbindung mit der Nutzung der Masimo Produkte durch den Kaufer fir den fir sie vorgesehenen
Zweck. Philips behalt sich alle Rechte vor, die dem Kaufer nicht ausdricklich gewahrt werden.

2. Eigentum an Software/Firmware. Rechts- und Besitzanspriiche und alle Eigentumsrechte und Beteiligungen an
der gesamten Masimo Software und/oder Firmware und der Dokumentation und an allen Kopien davon verbleiben
jederzeit bei der Masimo Corporation, dem Lizenzgeber von Philips, und gehen nicht auf den Kaufer tGber.

18



3. Zuweisung. Der Kaufer darf diese Lizenz ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Philips weder ganz
noch teilweise, von Gesetzes wegen oder auf andere Weise abtreten oder Gbergeben; jeder Versuch einer solchen
Zuweisung oder Ubertragung der hierunter fallenden Rechte, Pflichten oder Obliegenheiten ohne entsprechende
Zustimmung ist rechtsunwirksam.

4. Einschrankungen bezlglich des Kopierens. Die Software/Firmware, Maskenanfertigungen, Leiterplattenlayouts und
schriftlichen Begleitmaterialien sind urheberrechtlich geschitzt. Unbefugtes Kopieren der Software, einschlieBlich
modifizierter, zusammengefihrter oder in andere Software eingefligter Software, oder anderer schriftlicher
Materialien ist ausdriicklich untersagt. Sie konnen rechtlich fir Urheberrechtsverletzungen belangt werden, die als
Folge Ihrer Missachtung der Bedingungen dieser Lizenz verursacht werden oder entstehen. Diese Lizenz ist in keiner
Weise darauf gerichtet, Rechte zuzuerkennen, die Gber die laut 17 U.S.C. §117.

5. Nutzungseinschrankung. Als Kaufer dirfen Sie die Produkte physisch von einem Ort an einen anderen Ubertragen,
vorausgesetzt, dass keine Kopie der Software/Firmware erstellt wird. Sie dirfen die Software/Firmware von

den Produkten nicht elektronisch auf ein anderes Gerat Gbertragen. Sie dlrfen die Software/Firmware oder die
schriftlichen Materialien ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Masimo nicht offenlegen, veréffentlichen oder
Ubersetzen, keine Kopien davon freigeben, nicht abdndern, anpassen, Gbertragen, rickentwickeln, dekompilieren,
disassemblieren oder abgeleitete Produkte basierend auf dem Masimo Produkt erstellen. Masimo Sensoren, die

far den Einmalgebrauch bestimmt sind, sind unter Masimo Patenten fir die Verwendung bei nur einem einzigen
Patienten lizenziert und sind nicht verkauflich. Wiederverwendbare Masimo Sensoren sind unter Masimo Patenten
fir die Verwendung bei mehr als einem einzelnen Patienten lizenziert, sind aber nicht verkauflich. Der Besitz

dieses Gerats gewahrt keine ausdrickliche oder stillschweigende Lizenz fir die Verwendung des Gerdts mit nicht
genehmigten Sensoren oder Kabeln, die alleine oder zusammen mit diesem Gerat in den Umfang eines oder mehrerer
Patente bezlglich dieses Gerats fallen wirden. Es gibt keine Lizenz, stillschweigend oder auf andere Weise, die die
Verwendung von fur den Einmalgebrauch bestimmten Masimo Sensoren Uber ihren beabsichtigten Einmalgebrauch
hinaus erlauben wirde. Nach der Verwendung von fir den Einmalgebrauch bestimmten Masimo Sensoren wird von
Masimo keine weitere Lizenz fir die Verwendung der Sensoren gewdahrt und sie missen entsorgt werden.

6. Nicht genehmigtes Zubehor. Die Masimo Technologie ist fir den Einsatz mit Masimo Kabeln, Sensoren und
Zubehor als integriertes System konzipiert. Wenn eine Komponente des Systems beschadigt ist, konnen fehlerhafte
Messungen auftreten. Dementsprechend kann die Verwendung nicht-genehmigter Sensoren oder Zubehorteile, wie
z. B. wiederaufbereitete Sensoren von Fremdanbietern oder Raubkopien, bei der Verwendung zusammen mit einem
Masimo Gerat zu unzuverlassigen Ergebnissen fihren. Die Leistung der Masimo Technologie ist bei der Verwendung
mit nicht-genehmigten Sensoren oder Zubehorteilen nicht validiert.

7. Beschrankung der Ubertragbarkeit. Die Software/Firmware ist fiir den K&ufer lizenziert und kann ohne vorherige
schriftliche Zustimmung von Philips nicht auf andere, ausgenommen andere Endbenutzer, Gbertragen werden. Unter
keinen Umstanden durfen Sie die Software/Firmware oder die Produkte auf bestimmte Zeit Gbertragen, neu zuweisen,
vermieten, verleasen, verkaufen oder anderweitig verauBern.

8. Beglinstigte. Masimo Corporation ist ein Beglnstigter dieser Vereinbarung und hat das Recht, ihre Bestimmungen
durchzusetzen.

9. Rechte der US-Regierung. Wenn Sie die Software (einschlieBlich der zugehérigen Dokumentation) fir eine Stelle
oder Behorde der Regierung der Vereinigten Staaten erwerben, gelten die folgenden Bestimmungen: Die Software
wird gemafB den US-Vorschriften DFAR, Abschnitt 227.7202, und FAR, Abschnitt 12.212, ggf. als ,kommerzielle
Computersoftware” bzw. ,kommerzielle Computersoftware-Dokumentation” betrachtet. Jede Nutzung, Abanderung,
Reproduktion, Freigabe, Leistung, Anzeige oder Offenlegung der Software (und der begleitenden Dokumentation)
durch die Regierungsbehorden der USA unterliegt ausschlieBlich den Bestimmungen dieses Vertrags und ist auBer in
dem durch die Bedingungen dieser Vereinbarung ausdricklich erlaubten Umfang verboten.

10. Patente. Die Masimo Technologie in diesem Produkt fallt unter ein oder mehrere Patente, die unter
www.masimo.com/patents.htm dargelegt werden.
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Serial number

H23708996882F
H23987675BB18
H243715497B08
H243715587359
H2476245817A0
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H2552506568FE
H25538501C37C
H25538516AE1B
H25538554EA69
H255386102449
H25538612075B
H255386332562
H2553865152A0
H256064131C99
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H2560642115E3
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H25769588A2C4
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H25769794C4C8
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H2362652456D7
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