Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

fENTRU PARA EL CUNTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS HEDJCGS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 23 de septiembre de 2021
“Afio 63 de la Revoluciéon”

DISpOSItIVO afectado: Respirador Trllogy
Modelos:

e Evo (N° producto IN211OX15E3)

s Evo 02 (N° de producto ES2100X15B, IN21OOX1__5_B_)

e EV300 (N°de productolN22OOX15B) '
Version de software: 1.02.01.00, 1.03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.08, 1.05.01 Y
1.06.02
Fabricante: Respironics, Inc., EE.UU.
Problema: Advertencias de seguridad y actualizacién de software de determinados
respiradores Trilogy Evo (IN2110X156B), Trilogy Evo O2 (E82100X158 IN21OOX1SB) y
Trilogy EV300 (IN2200X15]3) : : -
Namero de identific: n de la notificacit

Descripcion del dispositivo: Los respiradores son utilizados para tratar pacientes con
Insuficiencia Respiratoria Grave producida por COVID-19, en Unidades de Cuidados
Respiratorios Intermedios (UCRI intes de necesitar intubacién o después de ella, para
disminuir estancias en Unidades de Cuidados Intensivos (UVI), o incluso una vez dados de
alta, en el domicilio, si fuera necesario.

Descripcion de problema:

Como resultado de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta de Vigilancia de Productos Sanitarios proveniente
de la Agencia AEMPS, Espafa, sobre la Advertencia de seguridad y actualizacion de
software de determinados Respiradores Trilogy Evo (IN2110X15B), Trilogy EvoO2
(ES2100X15B, IN2100X15B) y Trilogy EV300 (IN2200X15B). El problema es debido a la
posibilidad de que se produzca un aumento de la presion de calibracion en el sensor de flujo
externo (EFS) para bebés/pacientes pediatricos, y de que la presién de referencia pueda
aumentar o disminuir cuando se utilicen de forma continua sin ninguna interrupcion de la
terapia.
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Recomendaciones del CECMED:
La presente Comunicacién de Riesgo se suma a las actividades que se han desarrollado
como parte de la vigilancia a dicho producto.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, la Seccién
de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 89-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos meédicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacién del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del producto antes de la importacién, comercializacion y utilizacion en el
SNS de Respiradores Trilogy Evo (IN2110X15B), Trilogy Evo 02 (ES2100X15B,
IN2100X15B) y Trilogy EV300 (IN2200X15B) del fabricante: Respironics, Inc., EE.UU.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccién de los eqmpos de referencia en
alguna unidad del SNS, se debe estar atentos ante ta"""'p: icion del 'g_oblema menmonado

Acciones para garantlzar que los usuar
A partir de lo anteriormente expuesto, la
Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
informada al SNS, Medicuba y EMSUME, para su con
correspondencia con Ios rlesgos y beneficios sefialados.

izacién de
cual sera

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Meédicas, Direccion
Nacionalde Atencion Mé:d_ifca, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo
Nacional de Anestesia y Reanimacion Centro Nacional de Ele'ét‘fomedicina Medicuba

MsC. Ana B '/\ /
Jefa de St 3
CECMED.

quipos y Dispositivos Médicos.
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