
La Habana, 27 de abr¡l  de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencia FDA y Grupo Regional de Trabajo
Dispos¡t¡vo afectador Ventiladof Philips Respironics
Modelo: V60 y V60 Plus.
Fabr¡canlei PHILIPS RESPIRONICS
Problema: La FDA esiá retirando del mercado ciertos ventiladores V60 y V60 P[]s porque un
subconjunto de estos dispositivos tenía piezas que se ensamblaron con un adhesivo caducado. La
FDA he ideniificádo esio como un rel¡ro de Clase l, eltipo de reüro más serio. . .

Descr¡pc¡on del d¡sposit¡vo

Los Venliladofes Philips Respironics V6O y V6O Plus están djseñáde;ipa|a faiifiiai la respiración
del paciente. Se utilizan para proporcionar venti:ación mecánica a adultos y niños que pueden
respirar por sí mismos, por ejemplo, aquellos cori ¡n suficiencia fespiraloria, insuficiencia respiratoria
crónica o apnea obstruct¡va del sueño. Los ventiladores se utilizan én hospitales u otros entornos
instilucionales bajo la dirección de profesionales de la salud.

Descr¡pción de problema:

A padif del resultado del monitoreo a las Agenctas Reguladoras homólogas que se fealiza como
pai(e de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos [¡édicos, y por la
información recibida del Grupo Regional de Trabajo, conocimos de una alerta Íeferente alVentiladof
Phil ips Resprronics modelos V60. V60 PIus

Philips Respironics está retirando del mercado ciertos venti¡adores V60 y V60 Plus, poque un
subconiunlo de estos dispositivos tenía piezas que se ensamblaron con un adhesivo caducado. Si
el adhesivo falla, podria provocar que un soporte del condensador se afloje y dañe potencialmente
los condensadores, lo que podría provocar que el ventilador deje de propofcionar ventilación al
paciente. Esta falla puede hacer que una alarma notifique al pfoveedofde atención médica, o puede
que no suene n¡nguna alaffna.

Si la ve¡tilación se detiene y suena una alarma, los pacientes podfían quedarse sin ventilación
asistida durante eltiemoo necesario para conectar un venlilador alternativo. Si elventilador no hace
sonar una alarma cuando se detiene la venlilación, el paciente podría verse privado de oxígeno
durante un tiempo prolongado, lo que podría causar graves consecuencias adversas para la salud
y ra muene.
No ha habido informes de lesiones, consecuencias adversas para la salud o muertes asociadas con
el uso de estos disposit¡vos.
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Quién puede verse afectado:
. Personas que rec¡ben atención con los vent¡ladorcs phil¡ps Resp¡ronics V6O o V6O plus
. Perconal sanitario que at¡ende a pacientes que utilizan ventiladores philips Respironics V6O

o V60 Plus.

La información del número de ser¡e de¡ dispositivo se puede ubicar en la pade posterior del
ventilador. Alternativamente, el número de serie del ventilador se ouede ver en la pantalla mientras
el ventilador está en funcionamiento seleccionando la pestaña Menú en la parte inferior de la
pantalla y luego "¡nformación de ventilación .

Las fecomendaciones de la empresa son:
Conecte elventilador a un sistema de alarma remota, siestá dispon¡ble, como se describe en la
Sección B-5: "Puerto de alafma remota" del Manual del operador. La alarma remota proporcionará

drsposrtivo médico para reducir aún más cualquier ridsgp asociado con
. Proporc¡one monitorep de oxlgeno exlerno para mm@ar el riesgo de

de pérdida de suminialfo de 02 o falta det ve{¡l@ñX
. Responda rápidamente a lodas las alarmar¡Sffia prioridac y responda inn

a todas las alamas de alta prior¡dad presélEtl:¡'lpor el ventilador.
. Siempre lenga acceso inmediato a un mddió alternat¡vo de ventilación.
. Si un ventilador Ph¡lips V60^r'60 P[¡s sdápaga:

alter;at¡vo de ventilación.

'l- Desconecte alpaciente e inic¡e inmediatamente lá ventilación con uñ?ispositivo alternativo.
2- Comuníquese con un contacto de seruicio al cliente local para infonñár la fallá y programar

el manteñimiento correctivo.
3- Acuse recibp,.del Aviso de corección urgente de dispos¡tivos rái6, ¿. pf,ilip"

Respironica p(ú fax o coíeo elecfónico como se indica en el "Formulario dé lespuesta de
correccrón urg¿nte de disposilivos méd¡c&'

t
Recomendac¡ones del CECMED:
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de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento
indica a la Emoresa imoortadora l\4EDICUBA. oue anfela sol icitud de conira
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora porque se debe retirar el producto
del mercado.
Además, el CECN¡ED fecomienda que ante la detección del referido equ¡po en alguna unidad del
SNS, debe ser info¡mado al personal del Centro Nacional de Electromedicina y evitar su util¡zadón
en la alención médica.

Acc¡ones pará gahntizar que los usuados en Cuba d¡spoñgan de la información:

'1. Emitir la Comunicación de R¡esgo 041/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sislema Nacional de Salud (SNS)y se solicita verifiquen si los imporlados, comercial¡zados y
utilizados en ¡as instituciones coinciden con los declarados como obieto de esla alerta.



2- La Sección de Vigilancia PosLcomercialización de Equipos y Disposjt¡vos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-i4, Requis¡ios para el seguimiento a
equipos médicos", mantendé la vigilancia activa sobfe ¡os refer¡dos equipos y realizará un
segu¡m¡enlo para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la
comunicación.

3. A part¡r de lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia poslcomerc¡alización de
Equipos y Dispositivos l\4édicos informa al SNS, l\4EDICUBA, Centro Nacional
Eleclromedicina y ElVlSUl\¡E, para su conocimiento y actuación en correspondencia con
r¡esgos señalados.

de
los

Ante la delección de cualquier problema con esle u otros productos se notifique al correo:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o se infome mediante los teléfonos 72164364 172164365.

Aprobado por:

D¡. Ivla¡io Cesaf I\¡uñiz ' ' : '
Jefe Deparlamento de pos
CECI\4ED,
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