
&,, Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Médicos
Secc¡ón de Viq¡lancia de DisDos¡t¡vos Méd¡cos

Fuente: Agencia lNVll\¡A de Colombia
Dispos¡tivo afectado: Venttlador Resptronics phil ips
Referenc¡a: Trilogy Evo y EV300
Lote: Específicos
Versiones de softwafe: 1.02 01.00, 1.03.05.00,1.03.07.00,
T¡tular del reg¡stro: Respironjcs Inc.

La Habana, 07 de octubre de 202,1
"Año 63 de la Revoluc¡ón',

1 .05 .01  y  1 .06 .02

Fabricante: Respironics Inc.
Problema: Problemas de soíhrare reJacionados con el aumento de la prgrión.
Número de ident¡f¡caCibn de la notificación: No. 253-2021

p á g i n a  1 d e  2
Cale sta A, Núrnero 6020. entre 60 y 62, Repaa(o ¡,,titarna¡, l¡u¡ic po ptaya, La Habana
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Descripc¡ón dél disposit¡vo:
Esta unidad puede facilitaf la ventilacjón no jnvasiva. o invasiva. puede utilizarse para proporcionaf alos pacientes terapia totaLde ventilación a medida que avanzan desde un modo no inyqsivo a invasivo.

Descripción de proble¡¡a: ,
A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homólogas que,se realiza como parte deltrabajo de a sección de v¡girancia de Equipos y óispositivos lV¿dí"o",'ié i*o 

"onocrmrento 
de unaalerta publicada por /a autoridad rNVtvrA referenie a Jós Ventiradores néspironic" cnirip" oe referenciaTrilogy Evo y EV300 del fabricante Resptrontcs Inc.

!:-":1T,9?1 fny,"9"ra comunjca que et fabricante rdenrifico dos probfemas de software retacionadoscon er aumento de ra presion Er orimero. se descabe como aum¿nto de Ia presión de calibracrón de
F-!9-(:el:?r de fluj9 externo) infaniit /pedrátrrca existiendo ta poii¡,li¿"i q"" .! órop"r"ione una terapjatnadecuada, cuando el EFS se usa con calibración manual; et segundo probláma, se descflbe comoderiva de presión, cuando se caf.bia ts pres ón desde ta contiguiaciOn ie t¿stón basal sin que se
3ii,l?i"*.?Í1T3L1""[T;:::;'¿:"' o-'"n conrrevar a resion;s sraves v ra piesentación de eventos

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los probtemas presentados por esios equlpos, la Sección devigitancia Post-comerciarizacron de Equipós y orspositivos t 'téáicoJá" 

"r.pr"iü"t" 
o" ro estabrecidoen la Regulación E 69,14, Requisitos para et seguimiento u uqripo, ÁZii"o";l ,ndrca a la E¡npresa



importadora MEDlcuBA, que ante la solicitud de contratación del referido dispositivo médico, deberá
consultar a la Autoddad_Reguradora para evaruar ra caridad der ventirado; Respironics phirips de
reterencia Trilogy Evo y EV300 del fabricante Respironics Inc, previo a, proceso de la import;ción,
comercialización y uti l ización en el SNS.

Además' el cEc¡rED recomienda que ante la existencia de ros equipos de referencia en unidades del
SNS, se debe supervisar por el recurso humano capacitado para preven¡r la aparjción del problema
mencionado y evitar la utilización de los mismos, hasta que se compiuebe su coirecto funcio;amiento,
para evitar posible peligro para la segu¡idad del paciente.

Acciones para garantizar que los usuados en Cuba dispongan de la información:
l. Emitir la Comunicación de Riesgo 066/2021 a los usuarioa de este tipo de equipos en el S¡stema
Nacional de salud (sNS) y se sol¡cita vefifiquen si los importadós, coñe&ial¡zados y utilizados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la aterta emitidaiar lNVl¡/Á.
2. La Sección de Vigrtancia Posfcomercializ€ción de Eciuipos y Dispos¡tivos Médb.os, mantendrá la
vigilancra activa sobre los referidos equipos y realizará un segu¡miento para verific'# que se qumplan
las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.
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