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Fuente: Agencia ANVISA de Brasily Grupo Reg¡onal de Trabajo
D¡spos¡t¡voafectado:Venti ladorRespironics r:: : i
lvlodelo: V60. V68O V6O Plus
Fabricante Phrl ips [,4edical Svstems Lld.

Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Médicos
Sección de Vigilancia de D¡spositivos Méd¡cos

LA Habana, 14 de abr¡l  de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Problema. Se identifcaron pos¡bles pfoblemas que pod el circuito eléctrico principa¡
todas las unidades V60A/60 Plus

de Phrlips por simpl;ficar la asistencia sa;itaria avanzada. El reslrltado es el gold standar de la
venllacton no Invaslva.9on postotltoao oe venlrlaqon Invasrva.
V68O de Philips Respii'onics, es el primer ventiladQl.que combina nuestra solución de VNI de circuito
simple con un completo sistema dob1e, diseñado'para ofrecef soporte v¡tal avanzado a pacientes
críticos.

Descípc¡óñ de problema:

'1 (Tecnovigilancia)

Descripc¡ón del dispos¡tivo:

V60 de Philips Resp¡ronics, combina la experiéñc¡á€n veni¡lación de Respironics con la búsqueda

A partir del resultado del monitoreo a las Agenc¡as Reguládoras homóloga6' como

información recibida del Grupo Regional de Trabajo, conocimos de úna alerta referente alVenlilador
Respironics modelos V60, V680, V60 Plus del fabricante Philips l\¡edical Systems Ltd.
La autoridad reguladota comunica que el fabricante ¡ealizó una alerta informando que se
identiÍcaron pos¡bles problemas que podrían afectaf el circuito eléct co principal ("pista conductora
35 V") que alimenta el ventiladoi y la alaÍma en todas las unidades V60^/60 Plus y V680. En algunos
casos, este pfoblema puede resultar en cualquiera de los siguientes escenatios:
1. El ventilador deja de funcionar, activando alarmas tanto visuales como audibles.
2. El ventilador deja de funcionar y no activa una alarma visual o audible, lo que provoca un
"apagado silencioso".
Estos problemas pueden provocar les¡ones graves que podrían ser mortales-
Específicamente:
1. Si el ventiladoa deja de funcionar, aciiva las alarmas visuales y sonoras y el médico no responde
a las alarmas de manera oportuna, el paciente puede expe mentar hipoxemia y/o h¡percapnia.
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2. S¡ elventilador deja de funcionar sin alarmas visuales y/o audibles que alerten al médico, el
paciente puede experimentar hipoxemia y/o hipercapnia. Además, aunque es menos probable, es
posible que el paciente exper¡mente hipoxemia grave.

Lás recomendac¡ones de la emDtesa son:

'1. Philips no recomienda a los cl¡entes que dejen de usar los vent¡ladores Phil¡ps V60M60
Plus o V680 afeclados. Pueden seguir utilizándose de acuerdo con sus instrucciones de
uso y la orientación de este Aviso de segur¡dad.

2. Conecte el Philjps Respkonics V60 /60 Plus^/680 a un sistema de llamada a
enfermeE/alarmá remota. La llamada de enfermera/alarma remota orooorc¡onará una
señal alternativa al méd¡co, incluso si elsjstema de alarma pr¡ncipal delventilador no está
activado.

3. Para conectar Ph¡lips Resp¡ronics V60^/60
instrucciones proporcionadas en la Secc¡ón
(lManual del operador).
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Recomendaciones delllECMED:

Teniendo en cuenta la rudñh¡d dulos problem
Vig¡lancia Post-comerciali quipos y Di
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Acciones pa¡a garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

'1. Emitir la Comunicación de Riesgo 040/2022 a los usuar¡os de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verif¡quen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2. La Sección de V¡gilancia Posfcomercialización de Equipos y D¡spositivos Médicos,
cumplimentando lo establecjdo en la Regulación E 69-14, Requ¡sitos para el seguim¡ento a
equipos médicos", mantendrá la vigi¡ancia activa sobre los referidos equ¡pos y realizará un
seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en ¡a comunicación.

3. A partirde lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equ¡pos
y Dispos¡tivos l\¡édicos ¡nforma al SNS, l\¡EDICUBA y El\¡SUME, para su conoc¡miento y actuación
en correspondencia con los r¡esgos señalados.
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Ante ¡a detección de cualquier problema con este u otros paoductos se nolifiqúe al coreo:
centinefaeo@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 172'164365

Distribuc¡ón: Director Nacional de l\4ed¡camentos y Tecnologlas l\¡édicas, Director Nac¡onal de
Atenc¡ón lMédica, Jefe del Departamento Nacionál de Hospitales, Grupo Nacionalde Anestesia
y Reanimación, l\¡EDICUBA, El\4SUl\4E, Centro Nacional de Electromedic¡na, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos l\4éd¡cos a nivel
institucional.

Aprobado po

Dr. Mario C úñiz
Jefe nto de ¡spositivos
CECI\4ED
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