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Prezado Cliente,

A Philips é reconhecida no mercado de saude por respeitar os mais exigentes padrdes de qualidade e prezar pela
seguranga dos pacientes e usudrios que utilizam suas tecnologias, sendo transparente na comunicagdo com seus
clientes e usuarios. Desta maneira, gostariamos de reforgar o conteido do documento Carta de Comunicagdo ao
Cliente 2024-CC-SRC-001, referente aos equipamentos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300.

A Philips Respironics tomou conhecimento de um possivel problema nos dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e
Trilogy EV300, em que o ventilador pode emitir um alarme de Bateria Esgotada ou Queda de Energia mesmo quando
ainda ha energia suficiente disponivel.

A Philips Respironics recebeu somente 20 (vinte) relatos desse problema no mundo, nenhum até o momento no

Brasil; e ndo observou nenhum incidente de lesdo ou dano aos pacientes.

e Esses possiveis eventos podem ocorrer apenas quando utilizados os Modos Ventilatérios “CPAP” e “PSV”.

o Todos os dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e Trilogy EV300 podem apresentar esse problema.
e Para correc¢do definitiva sera disponibilizado uma atualiza¢do de software, prevista globalmente para o
segundo trimestre de 2024.
Este aviso tem o objetivo de informar sobre esse problema.

e Esses dispositivos podem continuar a ser usados com seguranca, seguindo as mitigacoes descritas e as
Instrucdes de Uso.

A Philips esta solicitando aos clientes que devolvam o Formulario de Resposta (enviado no documento em anexo)
para confirmar o recebimento do mesmo e indicando a compreensdo deste Aviso de Seguranca, assegurando que
as informagdes desta carta foram distribuidas adequadamente.

Para maiores detalhes por favor verifique a carta de comunica¢do que segue em anexo deste documento.

Caso tenha qualquer duvida adicional, por favor entrar em contato com a nossa Central de Atendimento através dos
canais que seguem abaixo.

Atendimento de segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.

Telefone: 0800 737 8423

Whatsapp: 11995675652

Portal: https://www.customerservices.philips.com
E-mail: fcobrasil@philips.com

Atenciosamente,
Philips Health Systems

PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
Av. Marcos Pent. Ulhoa Rodrigues, 939 Torre Jacaranda, 4° Andar
Barueri — SP — Tamboré, CEP: 06460-040
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Aviso de Seguranca URGENTE
Registro ANVISA 10216710384

Trilogy Evo, Trilogy Evo 02, Trilogy EV300
Alarme de queda de energia

Margo-2024

Este documento contém informag¢6es importantes para o uso continuo seguro e
adequado do seu equipamento.

Leia as informacdes a seguir e as analise com todos os membros da sua equipe que precisam estar
cientes do conteudo deste comunicado. E importante entender as implicagdes deste comunicado.

Guarde esta carta para fins de registro.

A Philips Respironics tomou conhecimento de um possivel problema de seguranca com os dispositivos
Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e Trilogy EV300, em que o ventilador pode emitir um alarme de Bateria
Esgotada ou Queda de Energia mesmo quando ainda ha energia suficiente disponivel. Esse problema
pode resultar em uma interrup¢do repentina da ventilagdio durante a emissdo de alarmes pelo
dispositivo. A Philips Respironics recebeu 20 (vinte) relatos desse problema e ndo observou nenhum
incidente de lesdo ou dano ao paciente. Este aviso de seguranga URGENTE é destinado a informa-lo
sobre:

1. Qual é o problema e em que circunstancias ele pode ocorrer

Todos os dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e Trilogy EV300 podem apresentar esse problema.

Um algoritmo de software que calcula a carga restante da bateria pode apresentar falha e levar o
dispositivo a:
A. Emitir um alarme de Queda de Energia que interrompe os modos ventilatérios CPAP ou PSV
durante o uso apenas com a carga da bateria.
B. Emitir um alarme de Bateria Esgotada enquanto continua a terapia se estiver conectado a uma
fonte de energia permanente, como CA ou CC.

Esse problema pode ocorrer se todas as seguintes condi¢des forem atendidas:
1. O dispositivo estd operando no modo ventilatério CPAP ou PSV
2. O dispositivo ndo consegue detectar o esforgo respiratério do paciente por pelo menos 10
minutos e 55 segundos

Casos mais vulneraveis incluem pacientes neonatais e pediatricos, pacientes recentemente removidos
de anestesia ou outros pacientes com baixo esforco inspiratério devido ao seu potencial de esforco
respiratdrio minimamente detectavel.

Este mau funcionamento é causado por um erro de calculo do algoritmo de software e ndo se trata de
um mau funcionamento das baterias internas ou removiveis. Um alarme, que pode interromper a
terapia, pode ser emitido mesmo se a bateria ainda tiver carga suficiente.
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Esse mau funcionamento ocorrera apenas em modos ventilatérios CPAP e PSV.

2. Perigos/danos associados ao problema

Um evento de Queda de Energia pode causar danos irreversiveis as popula¢des de pacientes mais
vulnerdveis, como 6bito, se o alarme associado nao for seguido de uma resposta apropriada. Isso ocorre
porque o alarme de Queda de Energia interrompera a terapia, se o ventilador estiver operando nos
modos ventilatérios CPAP ou PSV, enquanto o alarme de alta prioridade alertar o provedor de assisténcia
médica sobre o problema.

3. Produtos afetados e como identifica-los

Todos os dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e Trilogy EV300 podem apresentar esse problema.
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4. Providéncias que devem ser tomadas pelo cliente/usuario para evitar riscos para pacientes ou
usuarios

Todos os usudrios podem continuar usando os dispositivos no modo CPAP ou PSV com seguranga se
todas as medidas de seguranga forem seguidas:

Certifique-se de que a Ventilagdo de Backup estd ligada e que o alarme com intervalo de apneia
esteja configurado corretamente com base na avalia¢do clinica do paciente. Isso ird minimizar
as chances de um dispositivo CPAP ou PSV apresentar queda de energia durante a terapia de
um paciente.

Mantenha o dispositivo conectado a rede de energia elétrica CA ou CC na medida do possivel.
Mantenha uma forma alternativa de ventilagdo em standby. Se o dispositivo precisar ser
desconectado para transportar o paciente, reconecte o dispositivo assim que chegar ao seu
destino.

N&o deixe um paciente sem supervisdao enquanto o dispositivo operar apenas com a carga da
bateria.

Siga os protocolos normais de monitoramento de pacientes ventilados, como o uso de
monitores de backup, incluindo oximetria de pulso e frequéncia cardiaca.

Plugue imediatamente o dispositivo em uma fonte de energia em caso de alarme de Queda de Energia.
Isso inclui corrente CA e DC ou a instalagdo de uma bateria removivel visualmente com a carga total
disponivel. Se nenhuma dessas fontes de energia estiver disponivel, remova e entdo recoloque a bateria
removivel. Uma dessas agGes resolvera o alarme e reiniciara o ventilador.
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Este aviso deve ser distribuido a todos os membros de sua organizacdo responsaveis pela configuracdo
e supervisdo de pacientes que usam esses dispositivos. Também deve ser distribuido a todas as
organizacoes para as quais vocé distribuiu dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 ou Trilogy EV300.

5. AcgOes planejadas pela Philips Respironics para corrigir o problema

A Philips Respironics estd desenvolvendo uma correcdo de software para resolver esse problema. Essa
solucdo serd lancada e podera ser baixada por todos os usudrios no segundo trimestre de 2024. Quando
estiver disponivel, vocé receberd uma notificacdo adicional informando como acessar e instalar o
software em seus dispositivos.

Se precisar de mais informagdes ou ajuda em relacdo a esse problema, entre em contato com um
representante local da Philips ou com a nossa Central de Atendimento e Cuidado com o Cliente através
do telefone 0800 737 8423.

Atendimento de segunda a sabado das 07:00h as 19:00h.

Este comunicado foi repassado as agéncias regulatdrias competentes.

A Philips lamenta qualquer inconveniente causado por este problema.

Atenciosamente,

Thomas J. Fallon
Diretor de Qualidade para Cuidados Respiratérios e do Sono
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Aviso de Seguranca URGENTE

Referéncia: Alarme de Falha na Bateria de dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 e
Trilogy EV300 - 2024-CC-SRC-001

Instrugdes: preencha e devolva este formulario a Philips Respironics imediatamente e no prazo maximo
de 30 (trinta) dias apds o recebimento. O preenchimento deste formulario confirma o recebimento do
aviso de seguranca urgente, o entendimento do problema e a gestdo das etapas necessarias para evitar
o problema. Devolva este formuldrio a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 (trinta)
dias apds o recebimento.

A Philips Respironics fara o acompanhamento com o remetente deste formuldrio com uma lista
completa de dispositivos que foram vendidos ao cliente e fornecerd atualiza¢Ges periddicas do software
do dispositivo.

Nome do
cliente/consignado/unidade:

Endereco:

Cidade/Estado/CEP/Pais:

Acusamos o recebimento e a compreensao do Aviso de Seguranga que acompanha o documento e
confirmamos que as informagdes desta Carta foram devidamente distribuidas a todos os usuarios que
lidam com dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 ou Trilogy Evo EV300.

Nome da pessoa que preencheu este formulario:

Assinatura:

Nome por extenso:

Cargo:

Numero de telefone:

Endereco de e-mail:

Data (DD / MMM / AAAA)

Devolva este formulario a Philips por e-mail para fcobrasil@philips.com em até 30 dias apds o
recebimento.
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