
Fuente: Grupo Regional, reportado por var¡as ARN (AEllS,
Disposit¡vo afectado: Venti lador Pulmonar
Modelo: Puritan Bennett Serie 980 (P8980)

La Habana, 24 de enerc dé 2022
"Año 64 de la Revolución"

TGA, Health Canada, FDA)

Fabricante: l \ ,4EDTRONIC INC-
Problema: el fabricante notifica
funcionamiento ocasionado por un
Número de identif icación de la
equipos.

sobre una corrección en el equipo
error en el ensamblaje del mismo.
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Descr¡pción del d¡spos¡t¡voi
Los ventiladofes son d¡spositivos fundamentales en el manejo de las enfermedades respiratorias
graves, como la que causa el COVID-19, que asisten a los pacientes que por sí mismos no pueden
resplrar con eficacia. Al colocar un respirador de este tipo, se permite que los pulmones descansen
y se iecuperen mientras el respirador realiza las funciones de suministrar oxígeno y simular las
acciones de la respiración. Sin el apoyo de la ventilación, a¡gunos pacientes con enfermedades
'espiratorias graves podrían no sobrevivir.

Descripc¡ón de problema: i:,4-, r: 
':ir: '

como resultado de la colaboración entre los miembro¡iiiél Grupo de Trabajo Regionalque se realiza
dentro de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispos¡tivos N4édicos, se tLrvo
conocimiento de la Advertencia de seguridad provenrente de varias ARN sobre elVenti lador pulmonar
Puritan Bennelt de la Serie 980 (P8980). Este equipo pertenece al fabricante IVIEDTRONIC lNC.,
pero aparece en las aleñas publicadas con diferentes fabricantes como [.4EDTRONIC AUSTRALASIA
P - Y L T D y C O V I D I f \ l l C .

Elfabricanle l\¡EDTRONIC INC notifica que ha recibido seis infofmes de clientes a nivel mundial que
indican que varios ventÍladores de la serie Puritan Bennett 980 (P8980) dejaron de funcionaf dufante
el uso. Uno de eslos informes indicó que, después que el ventiladof se volviera inoperable mientras
pioporcionaba ventiladón mecánica, el paciente experimentó una complicación cardiorrespiraloria y
falleció tres días desplrés. La investigación identificó que la causa Éíz de estos informes es un error
en la fabricación. en el oue un condensador dentrc del ventilador se ensambló incorectamente.

Si un ventilador P8980 afectado deja de funcionar durante el uso, el ventilador abre la válvu¡a de
seguridad para permilirque el paciente respire aire ar¡biente, la ventilación mecánica cesay la alarma
Plezoeléctrica se act¡va para alertar al personal de asistencia médica. En el caso de que esto ocuÍfa,
el personal de asislencia médica debe tEnsferif al paciente a otra forma de ventilación de forma
urgente, porque la ventilac¡ón mecánica cesará. El cese de la ventilación supoñe un riesgo

not¡ficación: varias agencias reportaron
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significativo de daño en un paciente con ventilación mecánicáy puede acabar provocando una parada
cafdiop!lmonar.

Recomendac¡ones del CECMED:
El CECMED recomienda que al identificarse la existencia del equipo menc¡onado en alguna unidád
del SNS, se ver¡fique, por parte del personal de electromedicina, el func¡onamiento del mismo, para
asegurarse de que se encuentE en buen estado. Si se detecta el ventilador afectado, o el equipo
detiene su funcionamiento de maneÉ anormal durante sLr rrso, este debe ser retirado del servic¡o
clínico y se debe poner en cuarentena, hasta que el personal de electromed¡cina realice la inspección
necesaria y sustituya las tarjelas de circuitos ¡mpfesos afectadas, de acuerdo a lo orientado por el
fabricante.
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