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La Habana, 18 de septiembre de 2020
"Año 62 de la Revolución"

Fuente: Agenc¡a lNVl[/]A env¡ado por el Grupo Regional de Trabajo de

Modelo Eternity SH-300
Fabricante: Be¡jing Eternity Elect(

la O¡/lS.

fealiza dentro de las activ¡dades del Grupo de Vigilancia de Equipos y Dispositivos ¡ilédicos,
se tuvo conocimiento de uñ{€lerta referente a los Ventiladores Etern¡ty SH-300. La agencia
reguladora INVIMA ha sido nótif¡cada de 34 eventos e inóidentes adversos serios relacionados
con fallas de funcionam¡ento durante el uso de este equipo, en los cuales se,informa que
durante su funcionamiento dejan de ciclar o se apagan de forma ¡nesperada; adicionalmente
entregan datos alterados de los parámetros ventilatorios controlados, lo cual no permite la
sincronia entre paciente y ventilador. Estas situaciones adversas ocurrieron durante la terapia
respiratoria asistjda con pac¡entes confirmados con SARSCoV2.
Los hechos se generaron en 11 Instituciones Hospitalar¡as de diferentes c¡udades de Colombia
y han sido reportados desde el 31i07/2020 a la fecha por los mismos prestadores de servicios
de salud.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los equipos de referencia,
el Grupo de V¡g¡lancia Post-comercial¡zación de Equipos y Dispositivos Méd¡cos del CECMED,
en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el segu¡miento a
equipos médicos", indica a la Empresa lmportadora Medicuba, que ante la sol¡c¡tud de
contratación del equipo anteriormente descrito, proceda a consultar con la Autoridad
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Regu¡adora, para evaluar la calidad del producto antes de la importación, comercial¡zación y
utilizac¡ón de los Ventiladores mecán¡cos modelo Eternity SH-300 del fabricante Beijing Eternity
Electronic Technology Co. LTD en el SNS.
Además se reitera la importancia del cumplimiento de la notificación realizada med¡ante la
Comunicación de Riesgo OO5/2O2O, donde el CECIVIED mantiene en vigilancia activa a todos
los Ventiladores pulmonares que se encuentran instalados y en uso en las unidades del
S¡stema Nacional de Salud, tanto invas¡vos como no invasivos de los diferentes oroveedores.
controlando el desempeño en su función asistencial. para evitar afectaciones en la seguridad
del oac¡ente.

El CECI\¡ED recomienda que ante la detecc¡ón de cualquiera problema con este u otros
productos se notifique al correo: ggúllgbggl@ggglngllgg o se informe mediante los teléfonos

Distribución:
de Atención
E¡/SUME, Cen¡f
los Comité de-. Sqg

; i
i i
I  t ,

Aprobado

Dr. Mario CesaMuñiz Ferrer
Jefe Departa
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nto de Equipos y D¡S

página 2 de 2
Calle 5la A Número 6020 e¡te 60 y62, Reparto l4irar¡ar ¡/unicipio p]ava. La Habana

CP 11300 Telei: (537)2164100 E-mait: cecmed@cecmed cu-Web: w$/wcecrned cu

#ou{A'c\
\ 6

) o...P*


