
La Habana,27 dejunio de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Grupo Regional, TGA de Australía
D¡spos¡t ivo afectado: Venti lador Pulmonar no invasivo
Modelo: B|PAP 440 Pro BiPAP 440 EFL
Software; 1.1.2.0 o anterior
Fabr¡cante: PHILIPS ELECTRONICS AUS IRALIA LTD
Problema: el equipo tiene problemas coñ el seníói'dé óxígeno interno
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón: not¡f¡cac¡ón publicada el 10 de mayo de 2022.

Descr¡pción del d¡spositivo: i.:fi.
Los ventiladores son dispositivos lundamenlales en el manejo de las enfermedades respiralorias
gÍaves. Al colocar un respirador de este tipo, se permite que los pulmones descansen y se recuperen
mientras el respirador realiza las funciones de sum¡nislrar oxfgeno y simular las acciones de la
fespiración. Sin el apoyo de la ventilación, algunos pacientes con enfermedacjes respiratorias graves
podrían no sobrevivrr.

Descripción de problema:
Como resultado de la colaboración enke los miembros del Grupo de Trabajo Regional que se realiza
deni.o de las acrividades de la Seccion de VigiJancia de Equipos y Disposit¡vós ¡,4édicos. se tuvo
conocimiento de la Advertencia de segurid¿d proven¡ente de la agencia TGA, donde se nolifica el
problema con elfuncionamiento de los Venli ladofes BiPAP A40 Pro BiPAP A40 EFL del fabricante
PHILIPS ELECTRONICS AUSTRAL¡A LTD.

Philips determinó que es posible que ei séiiSói Oe oxigeno interno no pueda mantener el valor de
calibración precieterminado. La desviac¡ón positiva del sensor de 02 dará como resultado una falla
donde el valor del sensor de oxígeno se desvia por encima del valor cal ibrado máximo establecido.
Esto activa una alaTma de oxígeno de alta prioridad, innecesaria incluso si la concentÉción de
oxígeno dentro del dispositivo es inferior al 25 7o cuando se usa con o sin oxígeno suplernentario. El
dispositivo seguirá proporcionando terapia cuando se genere una Alarma de Oxígeno lntemo A¡to.

Recomendac¡ones del cÉcMED:
El CEC /ED recomienda que al idenliflcarse la existencia del equipo mencionado en alguna unidad
del SNS, se verifique el fLrncionamiento del mismo con respeclo a esta problemática y que el
personal de asistenc¡a se mantenga aleda ante la aparición de dicha situación.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Sección de VigiJancia Post comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimienlo a equipos médicos", notifica
a Ja Emprcsa importadora I\IEDICUBA, que ante la solicitud de conlratación de este dispositivo
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médico, debe consultar a la Autoridad Reguladora para eváluar ¡a calidad del mismo, prev¡o al
proceso de la impo.tación, comercialización y utilizac¡ón en el SNS_

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notiflque a¡ correo:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o se ¡nforme med¡ante los teléfonos 72164364 172164365.

Acciones pa€ garant¡zar que los usuar¡os
Como parte de las estrategias para ev¡lar
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos
R¡esgo 053/2022, la cual será informada al
actuación.

en Cubá d¡spongan de la info¡mación:
la ocurrencia de eventos adversos, la Sección de
y Dispositivos Médicos, emite la Comun¡cac¡ón de
SNS, N¡edicuba y EMSUI\¡E, para su conocimiento y

ía6
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Coordinadores de

Dr. [,4ario Cesar
Jefe Departam
CECI\4ED,

Página 2 de 2
Calle sta A, Número 6020, enlre 60 y 62, Repalo [4¡ramar, lvlun¡c¡pio Playa La Habana.

CP 11300 Té éf: (537)2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: wwwcécmed.cu


