Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL i
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS g
Y DISPOSITIVOS MéDICOS ¥
Ministerio de Salud Piblica de Ceba

La Habana, 14 de abril de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil y Grupo Regional de Trabajo
Dispositivo afectado: Ventilador Resplronlcs .
Modelo: V60, V680, V60 Plus.
Fabricante: Philips Medical Systems L
Problema: Se identificaron p051ble51p_bbiemas que podri:
("pista conductora 35 V") que hgmenta el ventilador y la
y V680. _
Numero de identificacion de la notificacion: Al

ectaf??él'_circuito eléctrico principal
n todas*las umdades V60/VED Plus

01 (Tecnovigilancia)

Descripcion del dlsposmvo
V60 de Philips R_espi'romcs combina la experie| en ventilacion de Respironics con la bisqueda
de Philips por simplificar la asistencia sanitari ltado es el gold standar de la
ventilaciéon no inva con posibilidad de venillaCtén invasiva.
V680 de Philips Resplfomcs es el primer ventilad 1e combina nuestra solucién de VNI de circuito
simple con un completo sistema doble, disefiado °p_ ra ofrecer soporte vital avanzado a pacientes
criticos.

Descripcion de problema:

parte de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equos y Dispositivos Médlcos y por la
informacion recibida del Grupo Regional de Trabajo, conocimos de una alerta referente al Venhlador
Respironics modelos V60, V680, V60 Plus del fabricante Philips Medical Systems Ltd.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que se
identificaron posibles problemas que podrian afectar el circuito eléctrico principal ("pista conductora
35 V") que alimenta el ventilador y la alarma en todas las unidades V60/V60 Plus y V680. En algunos
casos, este problema puede resultar en cualquiera de los siguientes escenarios:

1. El ventilador deja de funcionar, activando alarmas tanto visuales como audibles.

2. El ventilador deja de funcionar y no activa una alarma visual o audible, lo que provoca un
"apagado silencioso". '

Estos problemas pueden provocar lesiones graves que podrian ser mortales.

Especificamente:

1. Si el ventilador deja de funcionar, activa las alarmas visuales y sonoras y el médico no responde
a las alarmas de manera oportuna, el paciente puede experimentar hipoxemia y/o hipercapnia.
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2. Si el ventilador deja de funcionar sin alarmas visuales y/o audibles que alerten al médico, el
paciente puede experimentar hipoxemia y/o hipercapnia. Ademas, aunque es menos probable, es
posible que el paciente experimente hipoxemia grave.

Las recomendaciones de la empresa son:

1. Philips no recomienda a los clientes que dejen de usar los ventiladores Philips V60/V60
Plus o V680 afectados. Pueden seguir utilizandose de acuerdo con sus instrucciones de
uso vy la crientacién de este Aviso de seguridad.

2. Conecte el Philips Respironics V60/NVB0 Plus/\V680 a un sistema de llamada a
enfermera/alarma remota. La llamada de enfermera/alarma remota proporcionara una
sefal alternativa al médico, incluso si el sistema de alarma principal del ventilador no esta
activado.

3. Para conectar Philips Respironics V60/V60 Plus a un sistema de alarma remota, siga las
instrucciones proporcionadas en la Seccién B-5: o de alarma:
(Manual del operador).

4. Para conectar Phlllps Resplronlcs V680

operador).
5. Analizador de oxigeno
fabrlcante para la. :;;,,_:.

ventilacion con un dlsposmvo afternatlv_
Si experzmenta que su dlsposmvo se

ggs por esg\s equipos, Ia Seccidn de
M. e CMED en cumphmlento

indica a la Empresa importado
médico de referencia, debe consult
antes de la importacion, comercializa

i6n en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 040/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) v se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA. i

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comunicacién.

3. A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccion 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 sefalados.
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Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: 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 Medicos a nivel

institucional.

Aprobado pou;f’h\‘

Dr. Mario Cesaf‘; Mufiiz Fe
Jefe Departamgnto de Eq
CECMED '
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