
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Por favor, distribuya este Aviso de Seguridad de Campo (FSN) a todas las personas de su organización que 
necesiten conocerlo. 
 

 

Tipo de acción: Comunicar un riesgo identificado de daño al paciente como resultado del 
entubado  (y un conector unido al tubo) desconectándose del codo dentro del 
Circuito Respiratorio  Neonatal. 



 

Dispositivos: Circuitos de ventilador calefactado Aquavent Neo, sistemas de 
oxígeno humidificado NeoFlow, sistemas de nCPAP Aquavent Neo. 

Fabricante: Armstrong Medical Limited, Wattstown Business Park, Newbridge Road, 
Coleraine, BT52 1BS, Irlanda del Norte. 

Fecha de emisión: 03 mar 2023 

 

A la atención de: Profesionales sanitarios que trabajen en áreas de cuidados críticos de hospitales 
y              todas las demás personas a las que se hayan transferido dispositivos 
potencialmente afectados, incluidos los distribuidores. 

Ámbito de 
actuación: Fabricación Aviso de seguridad de campo específico para LOT 

 
Palabras clave: 

Circuitos de ventilador calefactado Aquavent Neo, sistemas de oxígeno 
humidificado NeoFlow, sistemas de nCPAP Aquavent Neo, presión positiva 
continua neonatal en las vías respiratorias alta 
Oxigenoterapia de flujo 

 
Resumen 
Se ha notificado a Armstrong Medical la desconexión del tubo (y de un conector conectado al tubo) del 
codo del circuito de respiración neonatal contenido en los siguientes dispositivos, como se indica en la 
imagen anterior. Esto podría provocar (1.) un retraso en el tratamiento del paciente y/o (2.) desaturación 
de oxígeno, (3.) colapso pulmonar (atelectasia), (4.) incapacidad de mantener un soporte de presión 
pulmonar adecuado o (5.) incapacidad de proporcionar medios de intercambio de gas alveolar, cualquiera 
de los cuales podría provocar lesiones en el paciente, incluida una parada cardiaca que provocaría un 
deterioro irreparable o la muerte. 
  
Estamos investigando un informe de un hospital sobre la desconexión de una rama inspiratoria 
calefactada de un conector de codo unido a la salida de la cámara de humidificación. En este informe, ha 
sido posible que el tubo (y un conector unido al tubo) se desconecte del codo durante el uso clínico y con 
manipulación limitada. Esta misma característica de construcción está presente en la rama espiratoria de 
nuestros circuitos neonatales de ventilador doble calefactado y, por lo tanto, se incluye en esta FSN. 
 
Todos los dispositivos identificados en la Tabla 1 deben retirarse del uso clínico y devolverse a Armstrong 
Medical. 
  
Descripción de la acción 
Todos los dispositivos identificados en la Tabla 1 deben devolverse a Armstrong Medical. Si se solicita, 
se proporcionará un producto de sustitución de nueva fabricación. 
 
Medidas que deben adoptar los usuarios 
Se ruega a los usuarios que revisen la lista de dispositivos potencialmente afectados en la Tabla 1 y 
devuelvan el formulario de respuesta FSN cumplimentado a Armstrong Medical o a un distribuidor 
designado. Hasta que finalice la investigación, los productos de nueva fabricación se someterán a pruebas 
de desconexión como parte del proceso de producción. Cuando no sea práctico devolver los dispositivos, 
le pedimos que tome las siguientes medidas inmediatas con los circuitos en uso: 
 



 

1. Los cuidadores deben aumentar la frecuencia de observación del circuito respiratorio para comprobar 
que la(s) extremidad(es) calentada(s) no se ha(n) desconectado. Durante la oxigenoterapia nasal de alto 
flujo (HFNC, por sus siglas en inglés), dado que una posible desconexión puede no dar lugar a una alarma, 
los cuidadores deben estar especialmente atentos. 
2. Los cuidadores deben responder a cualquier alarma de equipo conectado que indique (1.) pérdida de 
suministro de gas, (2.) pérdida de PAP (presión positiva en las vías respiratorias) o (3.) bajo nivel de 
oxígeno comprobando que la(s) extremidad(es) calentada(s) no se haya(n) desconectado. 
3. Si una extremidad calentada se ha desconectado, o parece probable que se desconecte con una mínima 
manipulación, sustituya el circuito respiratorio o las extremidades calentadas del circuito respiratorio y 
continúe con la terapia clínica. Le rogamos que informe de cualquier desconexión observada a Armstrong 
Medical. 
 
Acción correctiva de seguridad sobre el terreno 
Este aviso de seguridad de campo se publica para facilitar un aviso de seguridad de campo de un lote de 
fabricación específico de un producto que informa de la retirada del producto. En la tabla 1 se detallan 
todos los códigos de producto y lotes de productos sanitarios acabados que están sujetos a este aviso de 
seguridad. 
 
Tabla 1. Dispositivos afectados 
Los seis dígitos del número de LOTE son la fecha de fabricación y siguen el formato - DDMMAA (que 
significa Día Mes Año). Por ejemplo: El número de LOTE 010223 significa que los dispositivos se fabricaron 
el primero de febrero de 2023.  



 

 
  
                      
  
 

  



 

  



 

 



 

 



 

 



 

  



 

 



 

 



 

 

 

Armstrong Medical Limited confirma que este Aviso de Seguridad ha sido notificado a la Autoridad 

Competente del Reino Unido- Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA). 

Armstrong Medical Limited confirma que este Aviso de Seguridad de Campo ha sido notificado a todas las 
Autoridades Competentes, en las jurisdicciones donde el dispositivo está disponible en el mercado, 
incluyendo, pero no limitado a Irlanda, Australia, Canadá, Japón y EE.UU. 
 
SITUACIÓN EN EL ECUADOR 
 
En Ecuador, existe registro sanitario vigente asociado al dispositivo médico objeto de la notificación de 
seguridad por el Fabricante Armstrong Medical Limited; en ese sentido los Titulares/Solicitantes de 
Registro Sanitario actuarán en concordancia con la Normativa legal vigente en relación a la información 
de seguridad. 
 
Adicionalmente la ARCSA emite las siguientes recomendaciones para establecimientos de salud y 
farmacéuticos: 



 

 
 
 
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD: 
 

 Verificar si en su institución de salud se utilizan los dispositivos médicos objeto de la notificación 

urgente de seguridad del fabricante. 

 Contactar con el proveedor del producto involucrado para efectuar las recomendaciones 

específicas para la utilización del producto determinadas por el fabricante.  

 Reportar las sospechas de incidentes y eventos adversos asociados a los productos objeto de la 

acción de seguridad del fabricante al Centro Nacional de Farmacovigilancia, como está establecido 

en la Normativa legal vigente. 

PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS: 
 

 Efectuar la trazabilidad de los productos afectados y dar inicio al plan de acción dispuesto por el 

fabricante. 

 Reportar las sospechas de incidentes y eventos adversos asociados a los productos objeto de la 
acción de seguridad del fabricante al Centro Nacional de Farmacovigilancia, como está establecido 
en la Normativa legal vigente. 

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la ARCSA, invita a informar sobre cualquier sospecha de 
incidente o evento adverso asociado al uso de dispositivos médicos, a través del correo electrónico: 
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec  
 
La información proporcionada será estrictamente confidencial. 

 

Referencia: https://mhra-gov.filecamp.com/s/d/TxuV7IGFTmLZDIqi 

 
Tweet| Arcsa informa| Circuitos respiratorios neonatales: riesgo de daños al paciente como 
consecuencia de la desconexión del tubo (y de un conector unido al tubo) del codo dentro de los 
circuitos respiratorios neonatales. 
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