Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DF MEDICAMENTOS, EQUIPDS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

La Habana, 27 de abril de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia FDA y Grupo Regional de Trabajo
Dispositivo afectado: Ventilador Philips Respironics
Modelo: V60 y VB0 Plus.
Fabricante: PHILIPS RESPIRONICS
Problema: La FDA esta retirando del mercado ciertos ventiladores V60 y V60 Plus porque un
subconjunto de estos dispositivos tenia piezas que se ensamblaron con un adhesivo caducado. La
FDA ha identificado esto como un retiro de Clase |, el tipo de retiro mas serio. ..

Descripcion del dispositivo:

Los Vemlladores Phll_lps Respironics VSO y V6 an di ra facilitar la respiracion
' 0s y nifitos que pueden
insuficiencia respiratoria
cronica o apnea 'obstructwa del suefio. Los ventiladores se utilizan en hospitales u otros entornos
institucionales bajo la direccién de profesmnalesde la salud. . -

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homélogas que se realiza como
parte de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, y por la
informacion recibida del Grupo Regional de Trabajo, conocimos de una alerta referente al Ventliador
Philips Respironics modelos V60, V60 P!u o

Philips Respironics esta retirando del mercado ciertos venh!adores V60 y V60 Plus, porque un
subconjunto de estos dispositivos tenia piezas que se ensamblaron con un adhesivo caducado. Si
el adhesivo falla, podria provocar que un soporte del condensador se afloje y dafie potencialmente
los condensadores, lo que podria provocar que el ventilador deje de proporcionar ventilacion al
paciente. Esta falla puede hacer que una alarma notifique al proveedor de atencién medica, o puede
gue no suene ninguna alarfma.

Si la ventilacién se detiene y suena una alarma, los pacientes podrian quedarse sin ventilacion
asistida durante el tiempo necesario para conectar un ventilador alternativo. Si el ventilador no hace
sonar una alarma cuando se detiene la ventilacién, el paciente podria verse privado de oxigeno
durante un tiempo prolongado, lo que podria causar graves consecuencias adversas para la salud
y la muerte.

No ha habido informes de lesiones, consecuencias adversas para la salud o muertes asociadas con
el uso de estos dispositivos.
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Quién puede verse afectado:
¢ Personas que reciben atencion con los ventiladores Philips Respironics V60 o V60 Plus
» Personal sanitario que atiende a pacientes que utilizan ventiladores Philips Respironics V60
o V60 Plus.

La informacion del numero de serie del dispositivo se puede ubicar en la parte posterior del
ventilador. Alternativamente, el nimero de serie del ventilador se puede ver en la pantalla mientras
el ventilador estd en funcionamiento seleccionando la pestafia Menu en la parte inferior de la
pantalla y luego "Informacion de ventilacion".

Las recomendaciones de la empresa son:

Conecte el ventilador a un sistema de alarma remota, si esta disponible, como se describe en la
Seccion B-5: “Puerto de alarma remota” del Manual del operador. La alarma remota proporcionara
una advertencia de respaldo incluso si el sistema de alarma principal del ventilador no emite una
alarma. No es necesario retirar del servicio los ventiladores Philips V60/V60 Plus afectados.

e Siga las instrucciones del Manual del operador y la Carta de correccién urgente del
dispositivo médico para reducir atin mas cualquier riesgo asociado con esta posible falla.
¢ Proporcione monitoreo de oxigeno externo para m ar el riesgo del paciente en caso
de pérdida de suministro de O2 o falla del venti -
* Responda rapidamente a todas las alarmas
a tedas las alarmas de alta prioridad pre s por el ventilador.
e Siempre tenga acceso inmediato a un medio alternativo de ventilacion.
« Siun ventilador Philips V60/V60 Plus se apaga: e
1- Desconecte al paciente e inicie inmediatamente la ventilacion ce Jispositivo alternativo.
2- Comuniquese con un contacto de servicio al cliente Ioca! para infor ar la fa[la y programar
el mantenimiento correctivo. :
3- Acuse recibo del Aviso de correccion urgente de dlsposmvos mé
Respironics por fax o correo electronico como se indica en el "Formulario de
correccion urgente de dispositivos médice

Recomendaciones del CECME_'I;*_:). .

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para segwmlento a equrpos medlcos
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud di

meédico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora porque se debe retirar el producto
del mercado.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccién del referido equipo en alguna unidad del
SNS, debe ser informado al personal del Centro Nacional de Electromedicina y evitar su utilizacion
en la atencién médica. ;

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

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 041/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de esta alerta.

Pdgina 2 de 3

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




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

3. A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de
Equipos y Dispositivos Médicos informa al SNS, MEDICUBA, Centro Nacional de
Electromedicina y EMSUME, para su conocimiento y actuacion en correspondencia con los
riesgos sefialados.,

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 Tec
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de :
y Reanimacion, MEDICUBA, EMSUME, Centro NacronaI: de Electromedxcma
especializado y Coordinadores de , Comité de Seguridad de E

institucional.

Aprobado-'bor:

CECMED
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