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Fuente: Agencia Reguladora ANVISA
Trabajo de la OMS.
D¡spos¡tivo afectado: Vent¡lador
Modelo: Trilogía EVO,
Versión de software:

EVO 02, EV300
1 .02.01.00,  1  .

La Habana, T de octubre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

de Brasil, enviado por el Grupo Regional de

soporte ventilator¡o, facilitando el intercambio gaseoso y el
pacientes con insufic¡encia respirator¡a,

Descr¡pclón de problema:

la Agencia Reguladora de Brasil (AN.

explca a con nuacton: - I'1. Aumento de presión de calibrae¡ón

U N
¡os

de flujo a de doble rama y se

Como resulta$g_4e ta cotaboración entre los miembros.dét q¡¡rpo de.@.6ajo Regionaliiéi q&,po o
ón dáV¡g¡laque se realizd ientro de las actividadeq de la Sqcción d€j V¡gilancia de Equipos y

D¡spos¡tivos lvléd¡cos, se tuvo conocim¡ertó de uná Notificación de-seguridad emitida por). u na.Notiticación de Segur¡dad emitida por
nde se ¡niorma sobre'dqs problemas en el
rres Trilogía EVO, EVO,02, EV3OO, con

ntre los r
adeq qe
r¡eñó de
/lSA) dor

funcionamiento de lOs ventitadores pulmonares Trilogía EVO, gVó,ó2, fvgOO, con
determinadas vers¡ones de software (citadas anteriormente). :
Los,.problemas identifica\itos están relacionados con el aumento de presión, según se
explica a continuación:

aumento en la presión espirator¡a (EpAp/pFEp) cuañcio el sensoi .ile -fiu¡o 
externo

ped¡átrico / infant¡l (EFS) se usa con un circuito de fluio activo o de doble rama v se
real¡za una calibración manual del circuito. Este aumento de presión se verá poco
después del inicio de la terapia, en aproximadamente 1 a 2 minutos. El aumenio depresión espiratoria máxima puede alcanzar hasta l ObmH2O por encima de la presión
establecida. La presión inspiratoria (Soporte de pres¡ón / Control de presión 7lpAp)
también puede verse afectada.

2. Desv¡ación d€ presión (uso continuo): cuandoun modelo Trilogy Evo, Evo02oEV3OO
se usa conttnuamente Sin n¡nguna interrupción en la terapia durante semanas omeses, la pres¡ón de referencia (es decir, la presión ajustáda inicialmente para elpac¡ente) puede aumentar o disminuir a una verocidad de hasta ajróxrmaoamente
2cmH2O por mes. Este aumento se apl¡ca a la pEEp y a la presión inspiratoria almismo ritmo. La desviación máxima de presión que se fuede ver es una desviación
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de 1ocmH2o de la presión de referencia. Las alarmas de regulación de presión no
anunciarán este próblema.
La interfaz de usuar¡o (panta¡la de v¡sualización) o Care Ochestrator/Care
Orchestrator Essence muestra la pres¡ón real que está recibiendo el paciente, que
será diferente de la configuración inicial cuando se presente esta condición. para
verificar la vers¡ón del software, toque el ícono Opciones ubicado en ta esqutna
superior izquierda de la pantalla. E¡ija "lnformación" para encontrar la vers¡ón del
sofh4/are.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anter¡ormente expuesto, la Sección de Vigilancia post_
comercialización de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos en cumplimiento de lo establecido

Nacional de Atención.
Departamento Naciona
El\4SUME, Personal es
Equipos ¡i]édi

Aprobado p

Dr. l\¡ario Cesa Muñiz
Jefe Depa
CECIV]ED,

de Eq

Centro
rdinadores de los

¡tivos lvléd¡cos.

Nacional de M D¡rector
Jefe del

ectromed¡cina, l\,|,E:iD lC U BA,
com¡té de S:gl¡r¡dad de
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