Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PAR CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

La Habana, 7 de octubre de 2021
“Afno 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia Reguladora ANVISA de Brasil, enviado por el Grupo Regional de
Trabajo de la OMS. .

Dispositivo afectado: Ventilador
Modelo: Trilogia EVO, EVO 02, EV300
Version de software: 1.02.01.00, 1.03.05.
1.06.02
Fabricante: Philips Medical System LTDA L
Numero de identificacién de la notificacion: 3614
Problema: Se identificaron problemas de software relacionados con el aumento de

1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.06, 1.05.01,

Descripcién del dispositivo: El ventilador mecanico es un equipo que suministra un
soporte ventilatorio, facilitando el intercambio gaseoso y el trabajo respiratorio de los
pacientes con insuficiencia respiratoria.

Descripcién de problema:
Como resultad
que se reali entro de las activid
Dispositivos Médico: nto de
la Agencia Reguladora de Brasil (ANVISA) donde se

|  Trabajo Regional
_ de Vigilancia de Equipos y
otificacion de Seguridad emitida por
informa sobre dos problemas en el

funcionamiento de los ventiladores pulmonares Trilogia EVO, EVO 02, EV300, con

determinadas versiones de software (citadas anteriormente).

Los problemas identificados estan relacionados con el aumento de presién, segun se

explica a continuacion: T i ; T

1. Aumento de presion de calibracién de EFS pediatrico / infantil puede ocurrir un
aumento en la presién espiratoria (EPAP/PEEP) cuando el sensor de flujo externo
pediatrico / infantil (EFS) se usa con un circuito de flujo activo o de doble rama y se
realiza una calibracién manual del circuito. Este aumento de presion se vera poco
después del inicio de |a terapia, en aproximadamente 1 a 2 minutos. EI aumento de
presion espiratoria maxima puede alcanzar hasta 10cmH20 por encima de la presion
establecida. La presion inspiratoria (Soporte de Presion / Control de Presién I IPAP)
también puede verse afectada.

2. Desviacion de presion (uso continuo); cuando un modelo Trilogy Evo, Evo 02 0 EV300
se usa continuamente sin ninguna interrupciéon en la terapia durante semanas o
meses, la presion de referencia (es decir, la presion ajustada inicialmente para el
paciente) puede aumentar o disminuir a una velocidad de hasta aproximadamente
2cmH20 por mes. Este aumento se aplica a la PEEP y a la presion inspiratoria al
mismo ritmo. La desviacion maxima de presion que se puede ver es una desviacion
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de 10cmH20 de la presion de referencia. Las alarmas de regulacién de presion no
anunciaran este problema.

La interfaz de usuario (pantalla de visualizacion) o Care Ochestrator/Care
Orchestrator Essence muestra la presion real que esta recibiendo el paciente, que
sera diferente de la configuracion inicial cuando se presente esta condicién. Para
verificar la version del software, toque el icono Opciones ubicado en la esquina
superior izquierda de la pantalla. Elija “Informacion” para encontrar la versién del
software.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-
comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido
en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
recomienda que, ante la deteccién de los equ:pos referidos en la p'*“ ente, en alguna
unidad del SNS, se proceda a verificar la version del software del mismo. De coincidir con
alguna de las versiones de software afectadas, se debe e..s_tar atentos ante la aparicién

de cualquiera de los problemas mencionados y realizar las acciones necesarias para la
correccion del problema hasta que se realice Ia actuahzacmn del software

dispositivos se no.i.-lque al correo: centmelaeq@cecmed cu-0 se informe mediante los
teléfonos 72164364 / 72164365.

de Vigilancia Post- comercializacién . Equipos y “llsposmvos Medlcos 'emlte la
Comunicacion de Riesgo 072/2021, |a cual sera informada al SNS, Centro Nacional de
Electromedicina, Medicuba y EMSUME para su conocimiento y a tuacion.

Distribuciéon: Director Nacional de Medica
Nacional de Atencmn Medlca Jefe del De

Equipos Medl

Aprobado por:

Je{‘e Departamgento de Equipx spositivos Médicos.

CECMED.
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