Agencia Nacional de Regulacioén,
Control y Vigilancia Sanitaria

NOTIFICACION DE SEGURIDAD EN CAMPO (FSN) DEL
FABRICANTE PHILIPS RESPIRONICS, PRODUCTO:
RESPIRADORES V60 Y V680

Reporte de Seguridad No. 045
Viernes, 20 de mayo de 2022

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(Arcsa), Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, da a conocer a los profesionales de la salud y al
publico en general la accion de seguridad de campo emitida por el
fabricante Philips Respironics a través de la empresa PerfecTech
Medical Equipment., la cual menciona lo siguiente:

Cudles el Hemos identificado que todas las unidades de respiradores V60 / V60 Plus y
problemay | V680 presentan un problema relacionado con la fuente interna («barra de 35 V»)

en qué que suministra energia al respirador. En casos poco probables e impredecibles
condiciones | una anomalia que afecta la gestion de energia puede provocar que el respirador
puede se apague y el paciente ya no reciba asistencia respiratoria.
presentarse

En la mayoria de los casos en los que se produce la anomalia, se escuchara una
alarma que instara al personal clinico a suministrar soporte respiratorio
alternativo. En una pequena fraccion de los casos, el respirador puede apagarse
sin alarma alguna. Si no se dispone de monitoreo visual o de sistemas de alarma
independientes, como el monitorec de oxigeno externo (recomendado en las
instrucciones de uso), un sistema remoto de llamada a enfermeria o |la oximetria

Uercripaon de pulso, el personal clinico no podra responder de manera rapida para
del peligro / e } " 2 A : S

dafio suministrar soporte respiratorio. En dichas circunstancias, el paciente puede
oo experimentar un deterioro grave de la salud y posiblemente la muerte. A la

fecha, Philips Respironics tiene conocimiento de un (1) caso de fallecimiento y un
(1) caso de dano grave relacionado con el problema de la barra de 35 V para los
respiradores V60 / V60 Plus cuando supuestamente el dispositivo no emitid
ninguna alarma, y tres (3) casos de dafios graves debidos al problema de |a barra
de 35 V para los V60 / V60 Plus en los cuales el dispositivo supuestamente emitio
una alarma. No se produjeron muertes ni dafios graves debido al problema de Ia
barra de 35V para el respirador V680.

Productos Todos los respiradores V6O / V60 Plus se encuentran afectados por este
afectadosy | problema, independientemente de la fecha de fabricacion.
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Debera implementar una o mas de las medidas que se indican a continuacion
para mitigar el riesgo de peligro causado por el problema de |a barra de 35 V:
Monitoreo de oxigeno externo. El Manual del Usuario de los respiradores V60 /
V60 Plus incluye la siguiente ADVERTENCIA: Suministrar monitoreo de oxigeno
Medidas que SN Y . ; S
R externo para minimizar el riesgo del paciente en caso de pérdida del suministro
de O, o falla del respirador. Conforme se describe en el Capitulo 9 del Manual del
continuacion : 5 iz :
S Usuario del respirador V680, puede utilizarse un monitor de O; externo cuando
que el cliente A 5 5 EA
i se desactivan las alarmas de O,. El monitoreo de oxigeno externo puede incluir:
de 2 e\tvitar 4 *Analizador de oxigeno. Instalar un analizador / monitor de oxigeno y
r seguir |as instrucciones del fabricante para la configuracion, las alarmas y
sttt la calibracién, y/
los paclenites a calibracion, y/u
*Oximetria de pulso. Utilizar la oximetria de pulso a fin de informar al
personal clinico de un cambio en la condicion del paciente.
Conexion del respirador V60 / V60 Plus / V680 de Philips Respironics a un
sistema de llamada a enfermeria / alarma remota. Los respiradores V60/ V60
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Plus / VB0 de Philips Respironics pueden conectarse a un sistema de llamada a
enfermeria / alarma remota.

*El Manual del Usuario de los respiradores VBO/ VB0 Plus incluye la
siguiente ADVERTENCIA: La lamada a enfermeria / alarma remota deberia
considerarse un respaldo del sistema de alarma principal del respirador. La
Hamada a enfermeria / alarma remota le brindard al personal clinico una
sefial de respaldo incluso si el sisterna de alarma principal del respirador
no se activara. A fin de evitar posibles dafos a pacientes debido a una falla
en las alarmas, verificar el funcionamiento la llamada a enfermeria /
‘alarma remota antes del uso.

ePara conocer detalies sobre como conectar 1os respiradores VB0 / V&0
Plus a una alarma remota, ver el Apéndice B: Interfaz de comunicaciones:
Seccién del Puerto de Alarma Remota del Manual del Usuario del
respirador VB0/ VED Plus.

*Para conectar el respirador V680 de Philips Respironics a un de alarma
remota, seguir las instrucciones prowistas eén la Seccion B: interfaz de
comunicaciones: Seccion del Puerto de Alarma Remota del Manual del
Usuario del respirador V680.

*Respuesta a las alarmas. Conforme se indica en el Capitulo 9 de los
Manuales del Usuario de los respiradores V60 / VB0 Plus y VB8O, fas
alarmas y los mensajes del respirador ie envian alertas en situaciones gue
‘requieren su atencidn. Responder de manera rapida a todas ias alarmas de
prioridad baja y de manera inmediata a todas las alarmas de prioridad alta
que presente e respirador. Las alarmas de alta prioridad parpadean en
negro y rojo en los respiradores VBO/ V60 Plus y VB30 con una secuencia
reiterada de 5 tonos.

Ademds de las medidas descriptas anteriormente, a continuacién se indican
otras medidas que debera tomar el cliente

*Acceso 3 un dispositivo de ventilacién alternativo. De acuerdo con 1a
ADVERTENCIA incluida en los Manuales del Usuarlo de los respiradores
V60/ VB0 Plus y VB8O, debesia disponerse de / poderse acceder 3 un
medio alternativo de ventilacidn siempre que el respiradar se encuentre
en uso. Si un respirador V60 / VB0 Plus o VB8O experimentara una falla o
se detectara un defecto en el respirador, conforme indican las
ADVERTENCIAS, retirar inmediatamente ef respirador del uso. Para ello,
desconectar al paciente del respirador e Iniciar de inmediato la ventilacion
con un dispositivoe alternativo. £l personal de semvicio que se encuentre
autorizado deberd retirar el respirador del wso dinico y realizar el
mantenimiento.

Si no puede implementar ninguna de fas acciones anteriores, deberia realizar un
analisis de riesgo / beneficio para evaluar si deberia continuar utilizando los
dispositivos afectados.

e Confirmar recibo de la presente Carta de Aviso sobre Seguridad &n
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Campo. Confirmar la recepcién del presente FSN via fax o correo
electrénico, a través del « FORMULARIO DE RESPUESTA DEL AVISO SOBRE
SEGURIDAD EN CAMPO» adjunto.
Si su respirador V60 / V60 Plus o V680 se apagara inesperadamente (con o sin
alarmas), péngase en contacto con su representante local de atencion al cliente
de Philips para informarle del problema.

Esta nota deberd suministrarse a todas las personas que tengan que estar al
tanto de esta informacién dentro de su organizacion, o bien a toda organizacién
a la cual se hubieran transferido dispositivos potencialmente afectados.

Philips Respironics se compromete a abordar el problema y le ofrecerd
actualizaciones periddicas en el desarrollo de su plan para hacerlo. La primera

De:c:::cs ci actualizacidn se ofrecerd, a mas tardar, el 30 de junio de 2022.

:':zndasx Ante el pedido pertinente, Philips podra brindar asistencia técnica para
e PSP implementar la capacidad de llamada a enfermeria / alarma remota.
implementar

o Cualquier reaccion adversa a problema de calidad que pudiera experimentarse
el problema

con el uso de este producto podrd informarse a Philips o a la autoridad
competente local.

Situacion en el Ecuador

En el Ecuador se encuentran registrados los siguientes depdsitos
meédicos objeto de la accion de seguridad de campo:

a::g:ci RESPIRONI | o0
pERFECT | L cs o, | 202404 | Respironics V6o ki »
ECHSA. CALIFORNI 10 Ventilator
NEDERLA 0419
NDB.Y, Gy
h::'o';'(g RESPIRONI | (o o
PERFECT cs 2024-04- | Respironics V680
ECHSA. | STOTEMS | o iFor | PME 10 Ventilator Fhllps -
A | weoerea | AN | 0azg
NDB.Y, g

Acciones en curso emprendidas por Perfectech
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Perfectech notificé a Arcsa que facilitara a los usuarios que adquirieron
los mencionados equipos las directrices especificadas en el aviso de
seguridad emitidos por el fabricante Philips Respironics.

Recomendaciones de Arcsa
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

e Verificar si en su institucidon se utiliza los dispositivos médicos objeto
de la accion de seguridad de campo del fabricante Philips.

e Contactar con el proveedor del producto involucrado para efectuar
las recomendaciones especificas para la utilizacion del producto
determinadas por el fabricante.

e Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos
objeto de la accion de seguridad de campo del fabricante Philips al
Centro Nacional de Farmacovigilancia, como esta establecido en la
Normativa legal vigente.

PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

e Efectuar la trazabilidad de los productos afectados y dar inicio al plan
de accidén dispuesto por el fabricante.

e Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos
objeto de la accién de seguridad de campo del fabricante Philips al
Centro Nacional de Farmacovigilancia, como esta establecido en la
Normativa legal vigente.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de Arcsa invita a informar
sobre cualquier sospecha de eventos adversos asociados a productos
de uso y consumo humano, a través del correo electrénico:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

La informacion proporcionada sera estrictamente confidencial.
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