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

CENTRO PARA £L CONTROL ESTATAL
DE MEBICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISFOSITIVOS MEDICOS
Hinisterio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 14 de julio de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Ventiladores mecanicos Respironics Philips
Modelo: V60 y V60 plus r . i
Lote: Especificos, con opcién de terapia de alto flujo
Versiones de software: 3.00 y 3.10

Titular del registro: Philips Medical Systems Nederland B.V.
Fabricante: Respironics California Inc. 2
Problema: Funcionamiento inadecuado del equipo

Numero de identificacion de la notificacién: N

Descripcién del dispositivo:

El ventilador RESPIRONICS V60 es un ventilador de apoyo cuyo fin es aumen | respiracion del
paciente. Esta indicado para pacientes que puedan respirar espontaneamente, pero requieran
ventilacion mecénica: pacientes con insuficiencia respiratoria crénica o apnea obstructiva del suefio en
un hospital u otra institucion bajo la revision de un médico. . '

Descripcion de problema: : i
A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente a los Ventiladores mecanicos V60 y V60 plus.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realiz6 un informa que los equipos referenciados
tienen un mecanismo de seguridad para limitar la cantidad de presion que se entrega al paciente
mediante una alarma. Cuando se usa una canula nasal de alto flujo, hay factores potenciales que
podrian contribuir a alcanzar el limite maximo de presion de la terapia de flujo alto, ocasionando que
los pacientes puedan experimentar desaturacion de oxigeno como resultado de la disminucién en la
tasa de flujo, que puede caracterizarse como hipoxemia moderada o grave, generando asi potenciales
eventos o incidentes adversos serios sobre los pacientes.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 030/2021 a los usuarios de este tipo de equipos 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 la alerta emitida por INVIMA.
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2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos
meédicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para verificar que
se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacién.

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

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucion: 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 es
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional,

Mufiz Ferrer i
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED
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