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La Habana, 1 de septiembre de 2020
“Afio 62 de la Revolucion”

wiado por el Grupo

Regional de Trabajo de la OMS.
Dispositivo afectado: Ventilador pulm nar Car
os desde el 19

de mayod

e 2020

sitivo:

El ventilador pulmonar CARESCAPE R860 ar ventilacion
mecanica o0 sopo acientes neonatales, pe: kg 0 mas, asi
como de la monitorizaciér ias.

Descripcion de problema
Como resultado de la colabaracién entre los miemb )S

realiza dentro de las activi s del Grupo de Vigilanci
se tuvo conocimiento de la Advertencia de seguridad pr
Medicamentos y Productos Sanitari (AEMPS), relacionada con deter
Carescape R860, modelo 1506-8600-000. E sumento refiere un problem
oxigeno del equipo, que puede dar como resultado L ualizacion impre
de oxigeno inspirado (FiO2) frente a lo que se suministra al paciente.

minados ventiladores
: 2l sensor de
de la fraccion

Esta Advertencia de seguridad de la AEMPS se suma a muchas otras que han sido publicadas
en las Agencias Reguladoras a nivel mundial. Esto pudiera ser el resultado del aumento de la
demanda de los ventiladores pulmonares en las unidades de salud, producto a la actual
Pandemia del COVID-19.

Es una realidad que en los Ultimos meses se ha visto un incremento en los reportes
relacionados con estos dispositivos, que pudieran dar lugar a la ocurrencia de eventos
adversos. Por todo lo anteriormente explicado, se hace necesario tomar medidas para evitar
consecuencias indeseadas y mantener una mayor atencion al logro de un desempefio 6ptimo
de estos equipos, asi como una correcta utilizacion de los mismos en la atencion médica.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién
de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra en vigilancia activa a todos
los ventiladores pulmonares que se encuentran instalados y en uso en las unidades del
Sistema Nacional de Salud, tanto invasivos como no invasivos de los diferentes proveedores,
controlando el desempefio de su funcion asistencial, para evitar afectaciones en la seguridad
del paciente.

EI CECMED recomienda que ante la det ol
72164364 / 72164365.

Acciones para garantiza
El Grupo de Vigilancia.
Comunicacion de R1

Distribucion: Di
Nacional de Aten
de Electromedig
los Comité de

CECMED.
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