Aviso de Seguranca pH I ll ps

FSN: R-01-2016-A

URGENTE - Aviso de Seguranca

Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin, Garbin Plus, Trilogy O2, Trilogy 202, Trilogy EC
Versfes do software lancadas 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 versfes do software citadas acima e com
prescri¢cdes duplas habilitadas, podem estar suscetiveis a uma alteracdo acidental entre as prescri¢cdes
ativas em resposta a interacdo especifica do usuario. Isso pode ocorrer sem exigir do usudrio a confirmacéao
da alteracé@o. Porém, os dispositivos continuam exibindo precisamente a prescri¢do ativa no canto superior
esquerdo da tela. O dispositivo ndo se altera espontaneamente.

Se o0 usuério ndo perceber a alteracdo entre as prescri¢des, isso poderia representar um risco aos
pacientes. N&o houve relatos de dano ou ferimento associado a esse problema.

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

Este Aviso de Seguranca pretende informéa-lo sobre:
¢ Adescricdo do problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer
e As acles do cliente/usuario para evitar os riscos aos pacientes
e As acles da Philips Respironics para solucionar o problema

Este documento contém informacgdes importantes para a segurancga continua e o
uso apropriado do seu equipamento

Revise as informacgfes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisam ter conhecimento do
conteudo desta comunicacao. E importante compreender as implicagcdes desta comunicacao.

Guarde uma cépia com as Instrucdes de Uso do equipamento.

Estamos notificando os clientes sobre esse problema por meio deste Aviso de Seguranc¢a e em breve
forneceremos uma atualizagdo do software para os dispositivos afetados. Vocé sera notificado quando a
atualizacao do software estiver disponivel.

Caso tenha alguma divida ou necessite de mais informacées, entre em contato com a nossa Central de
Solugdes no telefone 0800-701-7789. Atendimento de segunda a sexta das 07 as 19h.

Este aviso foi relatado as agéncias reguladoras apropriadas.

Agradecemos 0 seu apoio ao responder este Aviso de Seguranca e nos desculpamos sinceramente por
gualquer inconveniente que essa acdo possa provocar.

Atenciosamente,

Alexandre Villar
PCMS — National Support Specialist
Philips HealthCare - Brasil
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Aviso de Seguranca

PHILIPS

FSN: R-01-2016-A

PRODUTOS
AFETADOS

Os modelos afetados incluem as unidades Trilogy 100, Trilogy 200, Garbin,
Garbin Plus, Trilogy 02, Trilogy EC e Trilogy 202 com as versdes do software
13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 ou 14.1.01. Essas versfes foram colocadas em
producéo e liberadas para atualizacdo em campo em 29 de janeiro de 2015.

DESCRICAO DO
PROBLEMA

Os dispositivos Trilogy listados séo compativeis com as prescricdes de terapia
dupla, e duas prescri¢des podem ser programadas por um profissional de salde
especificas para as necessidades do paciente, conforme prescrito pelo médico.
A Philips Respironics teve conhecimento de que os Ventiladores Trilogy com
versdes do software 13.2.04, 13.2.05, 14.0.00 ou 14.1.01 estdo suscetiveis a
uma alteracdo acidental entre as prescricfes. Isso pode ocorrer sob um
determinado conjunto de condicdes operacionais e apds uma sequéncia
especifica de pressionamentos de teclas sem exigir que o usuario confirme a
alteracao.

Os dispositivos continuam exibindo precisamente a prescricdo ativa no canto
superior esquerdo da tela. Visto que essa alteracdo da prescricdo foi acidental e
ndo foi exigida nenhuma confirmacéo, o usuario pode néo ter percebido essa
alteracao.

RISCO ENVOLVIDO

Na ocorréncia desse problema, é possivel que os pacientes recebam uma
ventilagcdo insuficiente para a sua sesséo de terapia pretendida, o que pode
prejudica-los.

COMO IDENTIFICAR
OS PRODUTOS
AFETADOS

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

e ApOs pressionar o botédo power [energia] para iniciar a terapia, a tela de
Startup [Inicializagéo] é exibida momentaneamente, indicando o nome do
dispositivo e a verséo do software.

¢ Na tela Main Menu [Menu Principal], navegue até a secao Information
[Informacdes], pressione o botéo direito, navegue até a versao do software
do dispositivo.

ACAO A SER
TOMADA PELO
CLIENTE / USUARIO

1. Preencha e devolva o Formulario de Resposta Comercial

2. Os dispositivos afetados podem continuar sendo usados de acordo com as
InstrugBes de Uso do dispositivo e com este Aviso de Seguranca.

3. Notifique os usudrios com os dispositivos afetados sobre o seguinte:
o Verifigue a prescricdo correta para a sua sessao de terapia, exibida no

canto superior esquerdo da tela do Trilogy

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

ACOES PLANEJADAS

Em breve liberaremos o software atualizado do dispositivo para evitar o

PELA PHILIPS problema descrito anteriormente. O software atualizado do dispositivo estara
disponivel em my.respironics.com. Vocé recebera outra carta informando a
disponibilidade do software atualizado.

INFORMACOES Caso tenha alguma davida ou necessite de mais informacfes em relacdo a esse

ADICIONAIS E comunicado, entre em contato com a nossa Central de Soluc¢des no telefone

SUPORTE 0800-701-7789. Atendimento de segunda a sexta das 07 as 19h.
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NUmeros de Série Afetados

TVv110102040 TV114041029 TV110061013 TV112011102 TV11404162E
TV01508180C TV114041032 TV110061014 TVv112011103 TV114041631
TV01508180D TV114041624 TV110061015 TV112011104 TV114041634
TV01508180E TV114041628 TV110061016 TV112011105 TV114041635
TV01508180F TV114041632 TvV110061018 TV112011106 TV114041637
TV015081811 TV114041633 TV110061019 Tv112011107 TV114041638
TV015081812 TV114041643 TV110061021 Tv112011108 TV114041639
TV112012431 TV114041646 TV110061022 TV112011368 TV11404163B
TV112040505 TV114041655 TV110061023 TV112011369 TV11404163D
TV112040510 TV1141023B0 TV110061024 TV112011370 TV11404163F
TV112111332 TV1141023B9 TV110061025 TV112011371 TV114041640
TV112111334 TV11504216B TV110061026 TV112011372 TV114041641
TV112111417 TV11504216C TV110061027 TV112011373 TV114041645
Tv113030107 TV11504216E TV110061028 TV112011374 TV114041647
Tv113030116 TV115042179 TV110061029 TV112011375 TV11404164B
TV113030123 TV11504217C TV110061030 TV112011842 TV11404164C
TV113030614 TV11504217E TV110061031 TV112011844 TV11404164D
TV114040753 TV115042180 TV110061032 TV112011845 TV11404164E
TV110121403 TV115042181 TV110061033 TV112011846 TV11404164F
TV111031739 TV115042208 TV110061034 TV112011849 TV114041650
TV111031757 TV11504220A TV110061035 TV112011855 TV114041652
TV112011841 TV115042211 TV110061036 TV112011856 TV114041656
TV112040902 TV115042212 TV110061037 TV112011859 TV114041657
TV112041229 TV115042216 TV110061038 TV112011863 TV114041658
TV112041609 TV11504221B TV110061039 TV112011865 TV114041659
TV112111409 TV115042222 TV110061040 TV112011866 TV11404165A
TV113030406 TV11504223B TV110061041 TV112011867 TV11404165B
TV113030413 TV11504223E TV110061042 TV112012419 TV11404165C
TV113030419 TV115042250 TvV110061043 TV112012420 TV11404165D
TV113030427 TV111031844 TV110061044 TV112012421 TV11404165E
TV11404072A TV111090810 TV110061045 TV112012422 TV114041660
TV11404072F TV112010952 TV110061046 TV112012424 TV114070289
TV11404076B TV112010959 TV110061047 TV112012434 TV114070703
TV11404165F TV112010961 TvV110061048 TV112012436 TV114070704
TV110032354 TV112010968 TV110061049 TV112012437 TV114070705
TV110091705 TV112010969 TV110061050 TV112012440 TV114070706
TV110091722 TV112010971 TV110061052 TV112021709 TV114070707
TV110091724 TV112010976 TV110061053 TV112021710 TV114070709
TV110101321 TV112010981 TV110061054 TV112021713 TV11407070B
TV110101351 TV112010983 TV110061101 TV112021719 TV11407070C
TVv110111938 TV112010990 TV110061102 TV112021720 TV11407070E
TV110111948 TV113080621 TV110061103 TV112021721 TV11407070F
TV110121407 TV113080631 TV110061104 TV112021724 TV114070710
TV110121409 TV113080643 TV110061105 TV112021725 TV114070711
TV110121414 TV113080644 TV110061107 TV112021728 TV114070712
TV110121426 TV113091375 TV110061108 TV112021729 TV114070713
TV110121436 TV114040739 TV110061109 TV112021730 TV114070714
TV112040916 TV114040756 TV110061110 TV112021731 TV114070715
TV112040926 TV114040761 TV110061112 TV112021732 TV114070717
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