Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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La Habana, 8 de septiembre de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Ref: R202209087br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil.
Dispositivo afectado: Respirador Bipap:
Modelo afectado: A30; A40. .
Numeros de serie afectados: Ver Anexos
Fabricante: Philips Respironit .
Suministrador: Philips Medic |- ystems Ltda.
Problema: Falla de calidad del dispositivo.
Namero de identificacion de la notificacion: Alerta 3941 (Tecnovigilancia)

Descripcion del dispositivo:

El ventllador BiPAP esta dlsenado para proporcmnar soporte ventliator;o invasivo y no invasivo para
) apnea obstructiva

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monitoreo: Agencias Reguladoras homdlogas que se realiza como
parte de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al Respirador Bipap; Modelo afectado: A30; A4O c[el fabricante Philips .
Respironics, Inc. i

El fabricante inform6 que una investigacion de calidad determind que el material de nailon 6
contaminé el material de Valox utilizado por un proveedor para moldear una poblacién limitada de
estatores que luego se integraron en conjuntos de soplador V2. Esta poblacién de conjuntos de
ventiladores V2 se integro en los dispositivos identificados en Ia lista de unidades afectadas. Los
materiales mencionados anteriormente son incompatibles y no se unen quimicamente. Esto puede
resultar en la degradacion del plastico. El plastico degradado tiene el potencial de generar ciertos
quimicos preocupantes llamados compuestos organicos volatiles (COV) que normalmente no estan
presentes. Ademas, el plastico degradado tiene el potencial de fallar estructuralmente de una
manera que podria interrumpir la funcién del dispositivo y deje de funcionar repentinamente durante
el uso.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
meédico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccién de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del
paciente.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 07412022 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicit figuen si los importados, comercializados y utilizados en
las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

Dispositivos Médicos,

] el seguimiento a
obre los referidos equipos y seguimiento para
 uso declaradas en la comunicacion.

verificar que se cumpl_an las instrucciones pa

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaegm@cecmed.cu 0 se mforme mediante los teléfonos 72164364 /

72164365.

to Nacional de Hosplt
] Centro Namonal

Atencion Medlca Jefe del De
y Reanimacion, MEDICUBA,
especializado y Coordinadores d
institucional.

Aprobado port

Dr. Mario Cesar N e
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED
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