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

Gt
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 7 de octubre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia Reguladora ANVISA de Brasil, enviado por el Grupo Regional de Trabajo de la OMS.
Dispositivo afectado: Ventilador
Modelo: NKV—550-U

NKV55020381451; NKV55020472042 NKV55020482109 NKV55020492198
NKV55020502292; NKV55020502
NKV55020512353

Fabricante: Nihcn Kohden Orange"l\ﬂed (NKOM)

Nuamero de identificacion de la notificacion: 3613

Problema: El fabricante observé posibles problemas en el funcionamiento del regulador de presién de
gas.

Descripcion del dispositivo: El ventilador mecanico es un equipo que suministra un soporte ventilatorio,
facilitando el intercambio gaseoso y el trabajo respiratorio de los pacientes con insuficiencia respiratoria.

Descripcion de probler i
Como resultado de la co[aboramon entre los miembros del Grupo de Trabajo Reglonal que se realiza
dentro de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equipos _y__Dlspo os Médicos, se tuvo
conocimiento de una Notificacion de Seguridad emitida por la Agencia Reguladora de Brasil (ANVISA)
donde se comunica que el fabricante Nihon Kohden Orange Med (NKOM) identificd un problema de
funcionamiento en los Ventiladores NKV-550-U. Se observo una tendencia al fallo del regulador de
presion de gas. Este regulador se utlhza para’sereduczr la preS|on de gas (alre u oxigeno) predeterminada,
tilador utilice el gas
para los pacientes. NKHOM ha |dent1f|cado que el regulador de pres;on puede fallar prematuramente
porque un componente puede estar defectuoso. Cuando ocurre esta falla, los usuarios pueden escuchar
un ruido de liberacion de gas en la parte inferior del ventilador, ver una alarma de alta presién de entrada
de aire/O2 o una alarma de O2 alto/bajo, o es posible que el dispositivo no pase la verificacion antes de
su uso. Durante estos fallos, la ventilacién siempre continta.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, y siguiendo las orientaciones del fabricante, la Seccion
de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, recomienda
que, ante la deteccion del Ventilador pulmonar del fabricante: Nihon Kohden OrangeMed (NKOM) vy
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modelo NKV-550-U en alguna unidad del SNS, se debe verificar si el numero de serie coincide con
alguno de los referidos en la presente. En caso de detectarse este dispositivo afectado, no se
recomienda retirarlo del servicio debido a la naturaleza ocasional del suceso. Esta falla da como
resultado una alarma del ventilador para notificar al personal médico del problema, permite un arreglo
de ventilacion alternativo y hay que estar atentos a la aparicion de este problema ademas de realizar
las siguientes acciones:

1. Realice la verificacion del dispositivo y del circuito como se indica en el Manual del operador del
Ventilador NKV-550. Se puede identificar un regulador defectuoso durante la verificacion del dispositivo
y del circuito.

2. Si la salida de gas de la pared del hospital tiene un regulador de presidn ajustable individualmente,
ajuste la presién de salida a 16 psi para aire y gas O2 en el Ventilador NKV-550. Esto permitira que el
ventilador no dependa de sus reguladores internos para regular la presién del gas.

3. Si el ventilador tiene un regulador interno defectuoso, retire el ventilador de servicio y comuniquese
con el personal de asistencia médica y de electromedicina, para que se proceda segun corresponda.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier prob=lemai'c; 1 este U otros dispositivos se
notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

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

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos |a Seccién de Vigilancia
Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacion de Riesgo
073/2021, la cual sera informada al SNS, CNE;,Q_ Njiédicuba'y" SUME, para su conocimiento y
actuacion. - S

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Medicas, DirectorfNacfonaI de Atencidn
Meédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospita!_éé, Jefe del Departamento Nacional de Enfermeria,
Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrse.” O SAL@}
Jefe Departamento de Equiposy-Bi vos Médicos.

CECMED.
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