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

%M LY
CENTRO PARA £L COMTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS,EQUIPDS
¥ DISPOSITIVOS MEDJCOS
Ministerin-de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 18 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil y Grupo Reglonal de Trabajo
Dispositivo afectado: Ventilador Pulmo  Trilogy EVO
Modelo:EVO

Nameros de serie afectados; F’arte 1135257 Cualquier IQt  entre 2
Fabricante:; Philips Medical Systems Ltd.
Problema: Un proveedor de Philips utilizé incorr
poliuretanc a hase de po_[i_éster (PE-PUR), un
conjunto del silenciador Trilogy Evo (nimero de
Numero de identificacion de la notificacion:

y 210524,

_ cion de sonido de
) conforme, en el kit de reparacion del

Descripcion del dispositivo:

El Ventilador Mecanico Trilogy Evo es un Ventilador Portatil para Te:
Invasiva de Philips Respironics. :

Descripcion de problem

La autoridad reguladora comunica que el fabricante reallzc') una alerta informando que ha
identificado un lote especifico de material no conforme fabricado por uno de sus proveedores.
Philips ha rastreado este material en 229 (doscientos veintinueve) kits de reparacion. Un proveedor
de Philips utilizé incorrectamente espuma de reduccion de sonido de poliuretano a base de poliéster
(PE-PUR), un material no conforme, en el kit de reparacién del conjunto del silenciador Trilogy Evo
(nimero de pieza 1135257).

El problema se identificé durante las pruebas de laboratorio del ventilador Trilogy Evo. Hay dos
problemas relacionados con la espuma de reduccion de sonido de poliuretano a base de poliéster
(PE-PURY):

1) La espuma PE-PUR puede degradarse en particulas que pueden ingresar a las vias
respiratorias del dispositivo y ser ingeridas o inhaladas por el usuario. La degradacion de la
espuma puede verse exacerbada por el uso de métodos de limpieza no aprobados, como los
limpiadores de ozono no aprobados .
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2) La espuma PE-PUR puede liberar vapores de ciertos quimicos durante el uso inicial del
dispositivo.

Las recomendaciones de la empresa son:

a. Separe el kit de reparacion de stock: conjunto de silenciador Trilogy Eve nimero de pieza
1135257 y ponga en cuarentena cualquier lote entre 210414 y 210524.

b. No utilice ninglin material en cuarentena y péngase en contacto con Philips para obtener
instrucciones de devolucién. Recibira repuestos.

c. Determine si alglin dispositivo Trilogy Evo se repard con el conjunto de silenciador Trilogy Evo
Numero de pieza 1135357 al 14 de abril de 2021 o posterior.

d. Si el nimero de lote utilizado en la reparacion esta entre 210414 y 210524, comuniguese con
Philips para conocer los siguientes pasos. Phlhps reemplazar el posi_t%gg en el que se
instalaron estas piezas.

e. Si se desconoce el numero de lote utlllzado en una reparacion, asuma que esta afectado y
comuniquese con Philips para conocer los pasos a seg

meédico de referencia, debe consultarala Autondad Reguladora par__
antes de la importacién, comercializacion y utilizacién en el SNS.

utilizados en las instituciones coinciden con Ios declarados como 0' Ea alerta emitida por
ANVISA.

2. La Seccidn de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizard un
seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comunicacion.

3. A partir de lo antericrmente expuesto, la Seccidn de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos
y Dispositivos Médicos informa al SNS, MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacion
en correspondencia con los riesgos sefialados.
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El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos
se notifique al correo: centinelaegq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucidn: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia
y Reanimacion, MEDICUBA, EMSUME, Centro Nacional de Electromedicina, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional.

Aprobado pq".r:

Jefe Deparlan7%nto de Equip:
CECMED /

\
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