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La Habana, 7 de octubrc de 202'l
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia Reguladora ANVISA de Brasil, enviado Éor el Grupo Regional de Trabajo de la Ol\¡S.
DisDos¡t ivo afectado: Venti lador
Modelo: NKV-550-U
Números de serie: NKV55020371¿25
NKVs5020381451 ; NKV55A2A472O42;

NKV55020371429; NKV55020381437; NKV55020381438
NKV55020482109; NKVs5020492198; NKV55020492234
NKV55o205o2305 NKV5502050230/ NKV55o2o51232oNKVs5020502292; NKV5502050;

NKVs5020512353
Fabricante: Nihon Kohden orangeMed (NKO[¡)
Número de ident¡f¡cac¡ón de la not¡f¡cac¡ón: 3613
Problema: El fabricante observó posibles problemas en el funcionar¡iento del regulador de presión de
gas.

Descr¡pción del d¡sposit¡vo: El venti lador mecánico es un equipo que suministra un soporie vent¡latorio,
facil i tando el intercambio gaseoso y el trabalo respiratorio de los pacientes con insuficiencia respiratoria

Descr¡pción de problema:
Como resultado de la colaboración entre los rniembros del Grupo de Trabajo Regional que se realiza
dento de las activ dades de la Seccion de Vig.lancia de Equrpos y Drspositivos Médrcos. se tlrvo
conocimiento de una Notif icación de Seguridad emitida por la Agencia Reguladora de Brasil (ANVISA)
donde se comunica que el fabricante Nihon Kohden Orange l\¡ed (NKOM) identif icó un problema de
funcionamiento en los Ventiladores NKV-550-U. Se observó una tendencia al fallo del regulador de
presión de gas. Este fegulador se utiliza para reduc'r la presión de gas (aire u oxÍgeno) predeterminada,
que es suministrado desde los hospitales, antes de que el sistema de control del véntiladof utilice el gas
para los pacientes. NKHOM ha identif icado que el regulador de presión puede fallar prematuramente
porque un componente puede estar defectuoso. Cuando ocurre esta fa la, los usuarios pueden escuchar
un ruido de l iberación de gas en la parte inferior del venti lador, ver una alarma de alta presión de entrada
de aire/O2 o una alarr¡a de 02 a to/bajo, o es posible que el dispositivo no pase la verif lcación antes de
su uso. Durante estos fallos, la venti lación siempre continúa.

Recomendac¡ones del CEC[4ED:
Teniendo en cuenta lo ante ormente expuesto, y siguiendo las orientaciones delfabricante, la Sección
de Vigilancia Post-comercializaclón de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimjento de lo
establecido en la Regu ación E 69,14, Requ sitos para el seguimiento a equipos médicos',, recomienda
que, ante la detección del Ventilador pulmonar de fabrcantet Nihon Kohden Orangel\red (NKON¡) y
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modelo NKV-550-U en alguna unidad der sNS, se debe verificar si er número de serie coincide con
alguno de los referidos en la presente. En caso de detecta¡se este disposittvo afectado, no se
recomienda retirarro der serv¡cio debido a ra naturareza ocasionar der suceso. Esta fa||a da como
fesultado una alarma der ventirador para notificar ar personar médico der probrema, permite un arregro
de ventiladón alternativo y hay que estar atentos a ra aparición de este probrema además de rearizar
las siguientes accionesl
1. Realice la ver¡ficación del dispositivo y del ci¡cuito como se indica en el l¿4anual der operador del
Ventilador NKV-550 Se puede identif¡car un regulador defectuoso durante la verittcac¡ón deldisoosit¡vo
y del circuito.
2. si la salida de gas de ra pared der hospitar tiene un regurador de presión ajustabre individuarmente,
ajuste Ia presión de salida a 1O psi para aire y gas 02 en el Ventilador NKV_Sso. Esto permitirá oue el
ventilador no dependa de sus reguladores internos para regular la presión del gas.
3. si el ventilador tiene un regulador interno defectuoso, retire el ventiladdr de servrcro v comunÍouese
con el personal de asistencia médjca y de elÉctromedicjrlar pg.|a {

El CECI\¡ED recomienda que ante lqdgtecc¡ón de cualquier problemá
notifique al correo: cent¡nelaeq@cdcmed.cu o se informe med¡ante los tnotifique al correo: cent¡nelaeq

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar u m 2
Jefe de Equi l\/lédicos.
CEC¡/lED,
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