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Departamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡sposit¡vos Méd¡cos

La Habana. E de septiembre de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: R202209087br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l .
Dispos¡t¡vo afectado: RespÍador BiDap
Modelo afectado: 430; 440.
Números de ser¡e afecladosiVer Anexos
Fabr¡cante: Philips Respironic6rlirc.
Suministrador: Philips.lr4edical.'Systems Ltda.
Problema: Falla de calidad del disposil ivo.
Número de idenl¡f¡cac¡ón de la not¡f¡cacióni Aleda 3941 lTecnovioi lancia)

Descr¡pción del d¡sposit¡vo:

El ventilador BiPAP está diseñado para proporcionar soporte ventilator¡o invasivo y no invasivo para
tralaf a pacientes adullos y pediátricos de mas de l0 kg de pe,so que padezcan apnea obstructiva
oe sueio rAOS). i_su' iciencia respiratoria o paro respir¿lorio.

Descr¡pc¡ón de problema:

A partir del resultado del monitoreo á':!áSAgencias Reguladoras hctiiiólogas que se fealiza corno
parte de las aclividades de la Sección déftjgjlancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al Respirador B¡pap; l\¡odelo afectado: 430; 440 del fabricante Philips
Resoironics lnc.

El fabricante informó que una investigación de calidad determinó que el matedal de nailon 6
contaminó eJ materialde Valox utilizado pof un proveedor para moldear Lrna población limitada de
estatores que uego se integraron en conjuntos de soplador V2. Esta población de conjuntos de
ventiadores V2 se inlegró en los disposilivos idenlificados en fa lista de unidades afectadas. Los
matefiales mencionados antefionmente son incompatibles y no se unen químicamenle. Esto puede
resultar en la degradación del plástico. El plástico degradado t'ene el potencial de generar cie.tos
químicos preocupantes llamados compuestos orgánicos volátiles (COV) que normalmenie no están
presentes. Además, el plástico degradado tiene el polencial de fallar estructuralrnente de una
manera que podría i¡lerrumpir la función del dispositivo y deje de funcionar repentinamente durante
e luso .
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Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas pfesentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos [4édicos del CECI\4ED en cumplimienlo
de lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a a Empfesa importadofa MEDICUBA, que ante la sol icitud de contratación deJdisposit ivo
médico de feferencia, debe consultaa a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo
antes de la importación, comercialización y utilización en el SNS.

Además, elCECI\¡ED recomienda que, ante la detección de los equipos de refe.encia en u¡idades
de¡ SNS, se debe estar atentos a la aparición del pfoblema mencionado y coñprobar su correclo
funcionamiento por el personal de Eleckomedicina, para evitar posible peligro para Ia seguridad del
pacienle.

Acciones para garant¡zar que los usuaflos en

1. Emitir la Comun¡cac¡ónde R¡
Nacionalde Salud (SNS) yse solibl
las iñstituciones coinciden con los I

2.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier
notifique al correo: 9g!úi!.e!g9g4@gC949 o se in

y Reanimación, l\,1EDlCUBA, Centro
especializado y Coordinadores
institucional.

Aprobado p

Dr. Mario Cesar
de Equipos y Dispositivos Médicos.

itivos [4édicos,
segu¡mjento a
u¡m¡ento para
ón.
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