Départamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

¥ DISPOSTTIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Piblica de Cuba

"La Habana, 18 de septiembre de 2020
. “Afio 62 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA enviado por e
Dispositivo afectado: Ventilador pu
Modelo Eternity SH-300 | "
Fabricante: Beijing Eternity Ele Technology Co.
Problema: Funcionamiento ina ecuado del equipo.

Ndamero de identific de la notificacién: 2020-443

: rabajo de laOMS.
I mecanico .

Descripcion del dispositivo:
El ventilador pu r esta disefiado para
pacientes neona , pediatricos y adulto

monitorizacion de FiO2, presion, flujo y volum

porcionar ventilacién mecanica o soporte a
pesen 0.2 as, asi como de la
e las vias respirat g

Descripcion de problema:
Como resultado de la colabol
realiza dentro de las activi
se tuvo conocimiento de u S Eternlty SH 300. La agenc:la
reguladora INVIMA ha sido notii da de 34 eventos e s adversos serios reIamonados
con fallas de funcionamiento durante el uso de este equipo, en los cuales sg orl
durante su funcionamiento dejan de ciclar o se apagan de forma inesperada; a |clona|mente
entregan datos alterados de los parametros ventilatorios controlados, lo cual no permite la
sincronia entre paciente y ventilador. Estas situaciones adversas ocurrieron durante la terapia
respiratoria asistida con pacientes confirmados con SARSCoV2.

Los hechos se generaron en 11 Instituciones Hospitalarias de diferentes ciudades de Colombia
y han sido reportados desde el 31/07/2020 a la fecha por los mismos prestadores de servicios
de salud.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los equipos de referencia,
el Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED,
en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, indica a la Empresa Importadora Medicuba, que ante la solicitud de
contratacién del equipo anteriormente descrito, proceda a consultar con la Autoridad
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Reguladora, para evaluar la calidad del producto antes de la importacion, comercializacion y
utilizacion de los Ventiladores mecanicos modelo Eternity SH-300 del fabricante Beijing Eternity
Electronic Technology Co. LTD en el SNS.

Ademas se reitera la importancia del cumplimiento de la notificacion realizada mediante la
Comunicacion de Riesgo 005/2020, donde el CECMED mantiene 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 en su funcion asistencial, para evitar afectaciones en la seguridad
del paciente.

ElI CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquiera problema con este u otros
productos se notifique al correo: centlnelaeg@cecmed cu o se mforme mediante los teléfonos
72164364 | 72164365. .

s en Cuba dISpongan de la infor

Acciones para garantizar que los usu
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