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PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacarandá, 2º Andar 

Barueri – SP – Tamboré, CEP: 06460-040 
 

URGENTE - Aviso de Segurança 
 

Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin, Garbin Plus, Trilogy O2, Trilogy 202, Trilogy EC 
Versões do software lançadas desde 29 de janeiro de 2015: 13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 e 14.1.01 

Registro ANVISA 10216710280 e 10216710291 
 
Prezado Cliente, 
 
Os dispositivos Philips Respironics Trilogy, que operam com as versões do software citadas acima e com 
prescrições duplas habilitadas, podem estar suscetíveis a uma alteração acidental entre as prescrições 
ativas em resposta à interação específica do usuário. Isso pode ocorrer sem exigir do usuário a confirmação 
da alteração. Porém, os dispositivos continuam exibindo precisamente a prescrição ativa no canto superior 
esquerdo da tela. O dispositivo não se altera espontaneamente.  
 
Se o usuário não perceber a alteração entre as prescrições, isso poderia representar um risco aos 
pacientes. Não houve relatos de dano ou ferimento associado a esse problema.  
 

Os dispositivos afetados podem continuar sendo usados de acordo com este Aviso de 
Segurança. 

 
Este Aviso de Segurança pretende informá-lo sobre:  

• A descrição do problema e sob quais circunstâncias ele pode ocorrer 
• As ações do cliente/usuário para evitar os riscos aos pacientes 
• As ações da Philips Respironics para solucionar o problema 

 
Este documento contém informações importantes para a segurança contínua e o 

uso apropriado do seu equipamento 
 

Revise as informações a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter conhecimento do 
conteúdo desta comunicação. É importante compreender as implicações desta comunicação. 

 
Guarde uma cópia com as Instruções de Uso do equipamento. 

 
Estamos notificando os clientes sobre esse problema por meio deste Aviso de Segurança e em breve 
forneceremos uma atualização do software para os dispositivos afetados. Você será notificado quando a 
atualização do software estiver disponível.  
 
Caso tenha alguma dúvida ou necessite de mais informações, entre em contato com a nossa Central de 
Soluções no telefone 0800-701-7789. Atendimento de segunda a sexta das 07 as 19h. 
 
Este aviso foi relatado às agências reguladoras apropriadas. 
 
Agradecemos o seu apoio ao responder este Aviso de Segurança e nos desculpamos sinceramente por 
qualquer inconveniente que essa ação possa provocar.  
 
Atenciosamente, 
 
Alexandre Villar 
PCMS – National Support Specialist 
Philips HealthCare - Brasil 
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PRODUTOS 
AFETADOS 

Os modelos afetados incluem as unidades Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin, 
Garbin Plus, Trilogy O2, Trilogy EC e Trilogy 202 com as versões do software 
13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 ou 14.1.01. Essas versões foram colocadas em 
produção e liberadas para atualização em campo em 29 de janeiro de 2015. 
  

DESCRIÇÃO DO 
PROBLEMA 

Os dispositivos Trilogy listados são compatíveis com as prescrições de terapia 
dupla, e duas prescrições podem ser programadas por um profissional de saúde 
específicas para as necessidades do paciente, conforme prescrito pelo médico. 
A Philips Respironics teve conhecimento de que os Ventiladores Trilogy com 
versões do software 13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 ou 14.1.01 estão suscetíveis a 
uma alteração acidental entre as prescrições. Isso pode ocorrer sob um 
determinado conjunto de condições operacionais e após uma sequência 
específica de pressionamentos de teclas sem exigir que o usuário confirme a 
alteração.  
 
Os dispositivos continuam exibindo precisamente a prescrição ativa no canto 
superior esquerdo da tela. Visto que essa alteração da prescrição foi acidental e 
não foi exigida nenhuma confirmação, o usuário pode não ter percebido essa 
alteração. 

RISCO ENVOLVIDO Na ocorrência desse problema, é possível que os pacientes recebam uma 
ventilação insuficiente para a sua sessão de terapia pretendida, o que pode 
prejudicá-los.  

COMO IDENTIFICAR 
OS PRODUTOS 
AFETADOS 

De acordo com o Manual do Usuário do dispositivo, a versão do software pode 
ser obtida da seguinte maneira:  

• Após pressionar o botão power [energia] para iniciar a terapia, a tela de 
Startup [Inicialização] é exibida momentaneamente, indicando o nome do 
dispositivo e a versão do software. 

• Na tela Main Menu [Menu Principal], navegue até a seção Information 
[Informações], pressione o botão direito, navegue até a versão do software 
do dispositivo.  

AÇÃO A SER 
TOMADA PELO 
CLIENTE / USUÁRIO 

1. Preencha e devolva o Formulário de Resposta Comercial 
2. Os dispositivos afetados podem continuar sendo usados de acordo com as 

Instruções de Uso do dispositivo e com este Aviso de Segurança. 
3. Notifique os usuários com os dispositivos afetados sobre o seguinte:  

o Verifique a prescrição correta para a sua sessão de terapia, exibida no 
canto superior esquerdo da tela do Trilogy 

4. De acordo com seus procedimentos operacionais e/ou cronograma de 
manutenção habituais, atualize o software do dispositivo assim que for 
disponibilizado.  

AÇÕES PLANEJADAS 
PELA PHILIPS 

Em breve liberaremos o software atualizado do dispositivo para evitar o 
problema descrito anteriormente. O software atualizado do dispositivo estará 
disponível em my.respironics.com. Você receberá outra carta informando a 
disponibilidade do software atualizado.  

INFORMAÇÕES 
ADICIONAIS E 
SUPORTE 

Caso tenha alguma dúvida ou necessite de mais informações em relação a esse 
comunicado, entre em contato com a nossa Central de Soluções no telefone 
0800-701-7789. Atendimento de segunda a sexta das 07 às 19h. 
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Números de Série Afetados 
TV110102040 
TV01508180C 
TV01508180D 
TV01508180E 
TV01508180F 
TV015081811 
TV015081812 
TV112012431 
TV112040505 
TV112040510 
TV112111332 
TV112111334 
TV112111417 
TV113030107 
TV113030116 
TV113030123 
TV113030614 
TV114040753 
TV110121403 
TV111031739 
TV111031757 
TV112011841 
TV112040902 
TV112041229 
TV112041609 
TV112111409 
TV113030406 
TV113030413 
TV113030419 
TV113030427 
TV11404072A 
TV11404072F 
TV11404076B 
TV11404165F 
TV110032354 
TV110091705 
TV110091722 
TV110091724 
TV110101321 
TV110101351 
TV110111938 
TV110111948 
TV110121407 
TV110121409 
TV110121414 
TV110121426 
TV110121436 
TV112040916 
TV112040926 

TV114041029 
TV114041032 
TV114041624 
TV114041628 
TV114041632 
TV114041633 
TV114041643 
TV114041646 
TV114041655 
TV1141023B0 
TV1141023B9 
TV11504216B 
TV11504216C 
TV11504216E 
TV115042179 
TV11504217C 
TV11504217E 
TV115042180 
TV115042181 
TV115042208 
TV11504220A 
TV115042211 
TV115042212 
TV115042216 
TV11504221B 
TV115042222 
TV11504223B 
TV11504223E 
TV115042250 
TV111031844 
TV111090810 
TV112010952 
TV112010959 
TV112010961 
TV112010968 
TV112010969 
TV112010971 
TV112010976 
TV112010981 
TV112010983 
TV112010990 
TV113080621 
TV113080631 
TV113080643 
TV113080644 
TV113091375 
TV114040739 
TV114040756 
TV114040761 

TV110061013 
TV110061014 
TV110061015 
TV110061016 
TV110061018 
TV110061019 
TV110061021 
TV110061022 
TV110061023 
TV110061024 
TV110061025 
TV110061026 
TV110061027 
TV110061028 
TV110061029 
TV110061030 
TV110061031 
TV110061032 
TV110061033 
TV110061034 
TV110061035 
TV110061036 
TV110061037 
TV110061038 
TV110061039 
TV110061040 
TV110061041 
TV110061042 
TV110061043 
TV110061044 
TV110061045 
TV110061046 
TV110061047 
TV110061048 
TV110061049 
TV110061050 
TV110061052 
TV110061053 
TV110061054 
TV110061101 
TV110061102 
TV110061103 
TV110061104 
TV110061105 
TV110061107 
TV110061108 
TV110061109 
TV110061110 
TV110061112 

TV112011102 
TV112011103 
TV112011104 
TV112011105 
TV112011106 
TV112011107 
TV112011108 
TV112011368 
TV112011369 
TV112011370 
TV112011371 
TV112011372 
TV112011373 
TV112011374 
TV112011375 
TV112011842 
TV112011844 
TV112011845 
TV112011846 
TV112011849 
TV112011855 
TV112011856 
TV112011859 
TV112011863 
TV112011865 
TV112011866 
TV112011867 
TV112012419 
TV112012420 
TV112012421 
TV112012422 
TV112012424 
TV112012434 
TV112012436 
TV112012437 
TV112012440 
TV112021709 
TV112021710 
TV112021713 
TV112021719 
TV112021720 
TV112021721 
TV112021724 
TV112021725 
TV112021728 
TV112021729 
TV112021730 
TV112021731 
TV112021732 

TV11404162E 
TV114041631 
TV114041634 
TV114041635 
TV114041637 
TV114041638 
TV114041639 
TV11404163B 
TV11404163D 
TV11404163F 
TV114041640 
TV114041641 
TV114041645 
TV114041647 
TV11404164B 
TV11404164C 
TV11404164D 
TV11404164E 
TV11404164F 
TV114041650 
TV114041652 
TV114041656 
TV114041657 
TV114041658 
TV114041659 
TV11404165A 
TV11404165B 
TV11404165C 
TV11404165D 
TV11404165E 
TV114041660 
TV114070289 
TV114070703 
TV114070704 
TV114070705 
TV114070706 
TV114070707 
TV114070709 
TV11407070B 
TV11407070C 
TV11407070E 
TV11407070F 
TV114070710 
TV114070711 
TV114070712 
TV114070713 
TV114070714 
TV114070715 
TV114070717 
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TV112111228 
TV112111229 
TV112111247 
TV112111257 
TV112111411 
TV113030433 
TV113102413 
TV113102415 
TV115021270 
TV110102011 
TV111031771 
TV111031822 
TV111031823 
TV111031834 
TV111090802 
TV111090807 
TV111090815 
TV111090828 
TV111090834 
TV111090903 
TV112012430 
TV112040907 
TV112111338 
TV113030619 
TV110101325 
TV110102024 
TV110111947 
TV110121443 
TV110102008 
TV110102015 
TV110102036 
TV110102038 
TV110061625 
TV112111316 
TV113102407 
TV110081938 
TV110061106 
TV113091373 
TV112012426 
TV112040511 
TV11309254C 
TV01502250F 
TV015040101 
TV01508180B 
TV015081810 
TV015110504 
TV015110506 
TV110032339 
TV110091633 
TV110091701 

TV114040763 
TV11404076D 
TV114040774 
TV11404081A 
TV11404081F 
TV114040826 
TV11404100E 
TV114041024 
TV114041028 
TV11404102A 
TV11404102B 
TV11404102E 
TV114041035 
TV11404162C 
TV114041636 
TV114041642 
TV114041654 
TV113102405 
TV11310241C 
TV11310241E 
TV113102429 
TV11310242F 
TV11310243C 
TV11403042C 
TV11403042D 
TV11403042E 
TV114030431 
TV114030432 
TV114030433 
TV114030435 
TV114030436 
TV11403043A 
TV11403043D 
TV114030442 
TV114030443 
TV114030444 
TV114030447 
TV114030449 
TV11403044A 
TV11403044B 
TV114041648 
TV114070701 
TV114070702 
TV114070716 
TV11407071A 
TV11407071D 
TV114070725 
TV114070726 
TV11407072D 
TV114081807 

TV110061113 
TV110061114 
TV110061115 
TV110061116 
TV110061117 
TV110061118 
TV110061119 
TV110061120 
TV110061121 
TV110061122 
TV110061123 
TV110061124 
TV110061125 
TV110061126 
TV110061127 
TV110061128 
TV110061129 
TV110061130 
TV110061131 
TV110061132 
TV110061134 
TV110061135 
TV110061136 
TV110061137 
TV110061138 
TV110061140 
TV110061141 
TV110061142 
TV110061144 
TV110061145 
TV110061146 
TV110061147 
TV110061148 
TV110061149 
TV110061150 
TV110061151 
TV110061152 
TV110061153 
TV110061154 
TV110061155 
TV110061156 
TV110061157 
TV110061159 
TV110061411 
TV110061412 
TV110061413 
TV110061501 
TV110061502 
TV110061503 
TV110061504 

TV112021734 
TV112021735 
TV112021736 
TV112021737 
TV112021738 
TV112021739 
TV112021740 
TV112040905 
TV112040908 
TV112040914 
TV112040917 
TV112040922 
TV112040934 
TV112040939 
TV112040940 
TV112041209 
TV112111262 
TV113030412 
TV113030425 
TV113031156 
TV115102602 
TV115102603 
TV115102604 
TV115102605 
TV115102606 
TV115102607 
TV11510260B 
TV110032328 
TV110102114 
TV112011851 
TV112011853 
TV112011858 
TV112012414 
TV112012415 
TV112012416 
TV112012417 
TV112012425 
TV112012427 
TV112012428 
TV112012429 
TV112012433 
TV112012435 
TV112021712 
TV112022762 
TV112022773 
TV112040509 
TV112040512 
TV112040513 
TV112040518 
TV112040520 

TV114070718 
TV114070719 
TV11407071B 
TV11407071C 
TV11407071E 
TV11407071F 
TV114070720 
TV114070721 
TV114070722 
TV114070723 
TV114070724 
TV114070727 
TV114070728 
TV114070729 
TV11407072A 
TV11407072F 
TV114070730 
TV114070731 
TV114070732 
TV114081801 
TV114081802 
TV114081803 
TV114081804 
TV114081805 
TV114081806 
TV114081808 
TV114081809 
TV11408180A 
TV11408180C 
TV11408180D 
TV11408180F 
TV114081810 
TV114081811 
TV114081812 
TV114081813 
TV114081815 
TV114081816 
TV114081817 
TV114081818 
TV114081819 
TV11408181A 
TV11408181B 
TV11408181C 
TV11408181D 
TV11408181F 
TV114081821 
TV114081822 
TV114081823 
TV1141023AA 
TV1141023AB 
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TV110101328 
TV112041211 
TV113080617 
TV113080622 
TV113080628 
TV113080664 
TV113080665 
TV113080667 
TV113080668 
TV11309136B 
TV11309138E 
TV11309138F 
TV110061510 
TV110061526 
TV110061550 
TV110091621 
TV110091728 
TV110102007 
TV112041115 
TV113030428 
TV113080647 
TV113080661 
TV11309137C 
TV113091381 
TV113091387 
TV113091388 
TV11309138C 
TV113091391 
TV113091903 
TV113092530 
TV113092538 
TV11404076A 
TV114040825 
TV114041016 
TV11404101A 
TV114041026 
TV11404162F 
TV11404163C 
TV11404164A 
TV114041651 
TV114040824 
TV114041010 
TV114041623 
TV114041653 
TV114070259 
TV11502122C 
TV11502125A 
TV11404075E 
TV11407070A 
TV114041629 

TV11408180E 
TV114081814 
TV11408181E 
TV114081820 
TV1141023A9 
TV1141023AC 
TV1141023B2 
TV1141023B3 
TV1141023B4 
TV1141023B6 
TV1141023B7 
TV1141023B8 
TV1141023BA 
TV1141023BC 
TV115011219 
TV11501122A 
TV115011230 
TV115021217 
TV11502121C 
TV11502122B 
TV115021233 
TV115021239 
TV11502123E 
TV115021240 
TV115021247 
TV11502124F 
TV11502125F 
TV115021260 
TV115021266 
TV115021267 
TV115021269 
TV11502126B 
TV115021271 
TV115021277 
TV115021278 
TV11502127F 
TV115021286 
TV11502128C 
TV115021304 
TV115021306 
TV115021307 
TV115021309 
TV115021313 
TV115021315 
TV11502131A 
TV115021320 
TV115021324 
TV11504215D 
TV11504216D 
TV11504216F 

TV110061505 
TV110061506 
TV110061507 
TV110061508 
TV110061509 
TV110061511 
TV110061512 
TV110061513 
TV110061515 
TV110061517 
TV110061518 
TV110061519 
TV110061520 
TV110061521 
TV110061523 
TV110061524 
TV110061527 
TV110061549 
TV110061551 
TV110061552 
TV110061554 
TV110061555 
TV110061556 
TV110061558 
TV110061559 
TV110061560 
TV110061561 
TV110061562 
TV110061563 
TV110061602 
TV110061603 
TV110061605 
TV110061606 
TV110061610 
TV110061611 
TV110061612 
TV110061614 
TV110061615 
TV110061617 
TV110061619 
TV110061620 
TV110061621 
TV110061623 
TV110061624 
TV110081935 
TV110081939 
TV110081942 
TV110081945 
TV110081947 
TV110081949 

TV112040903 
TV112040911 
TV112040919 
TV112040924 
TV112040937 
TV112040938 
TV112041112 
TV112041202 
TV112041204 
TV112041205 
TV112041215 
TV112041219 
TV112041226 
TV112041238 
TV112041606 
TV112041610 
TV112041612 
TV112041616 
TV112041617 
TV112110947 
TV112110949 
TV112110952 
TV112110953 
TV112110954 
TV112110959 
TV112110960 
TV112111202 
TV112111223 
TV112111226 
TV112111227 
TV112111248 
TV112111250 
TV112111251 
TV112111252 
TV112111253 
TV112111254 
TV112111256 
TV112111260 
TV112111264 
TV112111265 
TV112111303 
TV112111304 
TV112111305 
TV112111306 
TV112111308 
TV112111309 
TV112111310 
TV112111312 
TV112111313 
TV112111314 

TV1141023AE 
TV1141023AF 
TV1141023B1 
TV1141023BB 
TV115011213 
TV115011214 
TV115011215 
TV115011216 
TV115011217 
TV115011218 
TV11501121A 
TV11501121B 
TV11501121C 
TV11501121D 
TV11501121E 
TV11501121F 
TV115011220 
TV115011221 
TV115011222 
TV115011223 
TV115011224 
TV115011225 
TV115011226 
TV115011227 
TV115011228 
TV115011229 
TV11501122B 
TV11501122C 
TV11501122D 
TV11501122E 
TV11501122F 
TV115011231 
TV115011232 
TV115011233 
TV115011234 
TV115011235 
TV115011236 
TV115011237 
TV115011238 
TV115011239 
TV11501123A 
TV115021213 
TV115021214 
TV115021215 
TV115021216 
TV115021218 
TV115021219 
TV11502121A 
TV11502121D 
TV11502121E 
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