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La AEMPS informa sobre la posibilidad de que se produzcan alteraciones de la. presién en
determinados respiradores Trilogy

Se adjunta la Nota informativa PS 27/2021 emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informando de la deteccién de dos problemas de software relacionados
con el aumento de la presion en determinados respiradores Trilogy Evo, Trilogy Evo 02 y Trilogy EV300,
fabricados por Respironics Inc. EEUU, lo que podria dar lugar a que se suministre una terapia
inadecuada. :

Estos ventiladores proporcionan ventilacién con presién positiva invasiva y no invasiva desde pacientes
pediatricos a adultos con un peso minimo de 2,5 kg. El ventilador Trilogy EV300 esté prévisto para su
uso en entomnos institucionales v hospitaiarios v los ventiladores Trilogy Evo y Evo O2 estan previstos
también para su uso en entornos domésticos.

PRODUCTOS AFECTADOS:

e Respirador Trilogy Evo, n° producto IN2110X15B
s Respirador Trilogy Eyo 02, n® de producto ES2100X15B, IN2100X158
e Respirador Trilogy EV300, n° de producto IN2200X15B.

Fabricados entre el 19 de diciembre de 2018 y el 14 de junio de 2021, con las versiones de software
1.02.01.00, 1,03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.06, 1.05.01 Y 1.06.02.

Informacién para centros y profesionales sanitarios

« Si en su centro dispone de los respiradores Trilogy indicados en el apartado de productos
afectados, contacte con la empresa que se los suministro para que le faciliten la nota de aviso
del fabricante con las actuaciones a seguir hasta que le implemenizn la préxima correccion de
software en los dispositivos.
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* Si efectla el seguimiento de pacientes que dispongan en sus domicilios de los respiradores
afectados, présteles el apoyo que requieran con motivo de esta accion correctiva hasta-que les
hayan instalado la correccitn de software.

Informacién para pacientes/cuidadores

Si dispone de un respirador Trilogy Evo o Trilogy Evo 02 de los Mmencionados en el apartado de
productos afectados:

* No interrumpa su tratamiento.

* Contacte con Ia empresa que le ha suministrado el producto para que Je confirme si el

* 8§ su respirador no se corresponde con los mencionados en el apartado de productos
afectados, no le afecta esta nota informativa.

Si tiene alguna duda aj réspecto péngase en contacto con el Serviclo de Ordenacion Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:
* THno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarioS@larioja.org
* Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo
Lepe s/n 26071 Logrofio.
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La AEMPS informa sobre la posibilidad de
que se produzcan alteraciones de la presién
en determinados respiradores Trilogy

Fecha de publicacién: 10 de septiembre de 2021
Categoiia: productos sanitarios
Referencia: PS 27/2021

¢ Puede producirse una alteracién en la presién de referencia con el
uso continuo de determinados respiradores fabricados por
Respironics inc. EEUU o un aumento de la presion de calibracién en
el sensor de flujo externo que dé lugar a una terapia inadecuada

0

La Agencia establece una serie de recomendaciones de cémo actuar
para profesionales sanitarios, distribuidores/empresas de terapia
domiciliaria y pacientes

Informacidn Dars cenlios .ll-J Iafermacién paro
+ ¥ profasionales sanftarios ™, distribuidoresfam

l AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

de terapia domiciliaria

La Agencia Espafiola de Medicainentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Philips Ibérica, de la identificacién de dos
probiemas de software relacionados con el aumento de la presjon en
detsrminados respiradores Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 y Trilogy EV300, fabricados
por Hespironics inc. EEUU, lo que podria dar lugar a gue se suministre una terapia

inadecuada.

Estus ventiladores proporcionan ventilacién con presion positiva invasiva y no
invasiva desde pacientes pediatricos a adultos con un peso minimo de 2,5 kg. El
* veniilador Trilogy EV300 estd previsto para su uso en entornos institucionales y
haspitalarios v los ventiladores Trilogy Evo y Evo O2 estan previstos tambign para

su uso en entornos domeésticos.

De acuerdo-con la informacién facilitada por la empresa, se han detectado los

siguientss problemas:

* Aumento de la presién de calibracion en el sensor de flujo externo (EFS) para
bebes/pacierites pedidtricos. El aumento de la piesién espiratoria puede ocurrir
cuando el EFS para bebés/pacientes pediatricos se utiliza con un circuito de flujo
activo o de doble extremidad v se realiza una calibracién manual del circuito. La

presién inspiratoria también puede varse afectada.

« Aumento o dismiinucion de la presidn de referencia, cuando la terapia se
realiza de manera continla durante semanas o meses, sin hinguna interrupcién,

y que no seré detectada por las alarmas de presion.

sgpsilaemps.es
comunicacion@eemps.es
www.aemps.gob.es

Calle Campezo, 1 - Edificio 8

28022 Madrid
Tel: 9N 82253 62
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AGENCIA ESFANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS

Situacién actual en Espafia

La empresa estd enviando dos notas de aviso, una
respiradores Trilogy Eve vy Triloav Evo Q2 y otra relacionada con los raspiradaies
Trilogy EV300Q v Triloay Evo QF, a los distribuidores, centros sanitarios y empresas
de terania respiratoria domiciliaria que disponen de los equipos efectados, paia
informarles del problema detectado y de las acciones a llevar a cabo hasts gue
implemente la correccion de software en los dispositivos.

relacionada <on los

Productos afectados

« Respirador Trilogy Evo, n° producto IN2T10X15B
» Respirador Trilogy Evo O2, n° de producto ES2100X158, I1r2100X158

« Respirador Trilogy EV300, n® de producto IN2200X15B.

Fabricados entre el 19 de diciembre de 2018 y el 14 de junio de 2021, con las
versiones de software 1.02.01.00, 1.03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.05, 1.05.01 v.

1.06.02.

Informacién para distribuidores/empresas de terapia
domiciliaria
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Datos de las empresas distribuidoras

PHILIPS IBERICA S.A.U.
Czlile Maria de Portugal, 1.
C.P. 26050 Madrid
Taléfono: 202 88i 062

CARDIVA2S.L.
Plaza de Europa, 2-71. Edificio Torre Inbisa, Planta 3* Ay D.
C.P. 08208 L'Hospitalet de Liobregat {Barcelona)

DEXTROMEDICA S.L.
Avenida Pio XII, 7.
C.P. £6009 Valencia

SALMEDICA S.L.
Pargue tmpresarial de Pereiro de Aguiar, 20-A.
C.P. 32792 O Pereirc de Aguiar (Orensej

sgpsaemps.es
comuiicacion@asmps.es
www.aermps.gob.es
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