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Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos
Secc¡ón de Vigilancla de D¡sposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 14 de iulio de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVllVlA de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Ventiladores.mecánicos Respironics philips
Modelo: V60 y V60 plus
Lote: Especificos, con opción de (erapta de alto fujo
Versiones de software: 3.00 y 3.10
T¡tular del reg¡stro: Phitips Medical Systems Nederland B.V.
Fabr¡cante Respironlcs Califorl i¿ Inc.
Problema: Funcionamiento inadecuado del equipo.
Número de ¡dentif¡cac¡ón de ta notif icación No.155_2021

' , -,.:.
Descr¡pción deldispos¡t¡vo: lt '
El venti lador RESPrRoNrcs v60 es un ventirador de apoyo cuyo fin es aumenta¡ ra respiración delpaciente. Está indicado para pacientes que pLledan respirar espontaneamenre, pero requteranventilación mecánicai pacientes con insuficiencia resprrato¡ia cronic" o upneá óuitru"t,u" der sueño enunhospjtaluotrainst¡tución.bajo|a.feVisióndeunmédico'

Descripc¡ón de problema:
A partir de la rev¡sjón de reportes emitidos por agencias homologas que se rea za como parte deltrabajo de la secc¡ón de vigirancia de Equipos y óispositivos trreo"i-ós,'sá iwf co¡oc¡m¡ento ¿e una
ii"i?*,1:.:9:^1.?j]i,1,lg:9"9lfvrMA lgrerenG a rós vre¡tirado,"",;"á";;; véó y ü6ó ;i,"* " 

-

l;:j:t:3:9 
reguladora comunica que et fabricante realizó un informa que loi equipos referenciadosue¡en un mecan¡smo de seguridad para l imitar la cantidad de presión que se entrega al pacientemedtante una alarma. Cuando se usa Llna cánula nasal de alto flujo, nay factores potenctates quepodf¡an contribuir a arcanzaf er rimite maximo de pfesión de ra terapia de irul0 arto, oi"rion"náo q""los pacientes puedan experimentar desaturación a" oxig"no ;;o'r"srñ"á,ii" r" disminuc¡ón en ratasa de flujo, que puede cafacterizarse c

eventos o incidentes aduur"o" 
""r¡0" "obo3lh¡poxemiamoderada 

o grave' generando así potencjales

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

l. Emitir la Comunicac¡ón de R¡esoo O3O/2021 a los usuarios de este tipo de equrpos en el SistemaNacionai de sarud (sNSy y se sorrciia verif iquen si ros rmporrados. comeüiarizados y utirizados en ras¡nst¡tuciones coinciden con los dectarádos como objeto de la aleria 
".¡ti¿" óoilñVfr¡¡.

p á g i n a  1 d e  2
Calle 5ta A N umero 6020, entre 60 y 62 Repa rto tr4¡ra mar. Ij,4u nrc pio p aya, La Haba¡acP 11300 Te er (s37) 2164 j OO E r¡a I qe!qqcl@rq,c!9!!qweb *ú;";r"; ;r 

-



2. La Sección de Vigilancia post-comercialización de Equipos y Dispostttvos ft¡édicos,cumpl¡mentando lo establecido en la Regulación E 69_14, .Requisitos pará el seguimiento a equiposmédicos", mantendrá ta vigitanoia activa;obre tos refeddos eqüipó" y i"gr,;iánio p"ru uerificar quese ̂ cumplan las instrucciones para el uso declaraoas en la comunicación 
-

r. A panrr oe to antenormente expuesto, la Sección de Vigilancia post_comefcialización de Equipos yD¡spositivos l\4édicos, informa al SNS, MEDTCUBA y E[/léUNIE, para 
"u 

cono"irniento y actuác¡ón eicorrespondencta con los rjesgos señalados.

EI CECI\¡ED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u olros proouctos senotifique al coreo: cent¡nelaeq(Ocecnlglkg o se informe mediante los teléfonos 72i64364 /72164365

Distribuc¡ón: Director Nac¡onal de Medrcamentos y Tecnologias l\ j lédicas, Nacional de
Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Ho

Coordinadores de los Comtté de idad de Equrpos Médicos a n¡vel institucional.

Aprobado p

Dr. l\,4ario C l\.¡uñiz Ferrer
Jefe Departa
CECMED
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