
Habana, 17 de d¡ciembre de 2020
"Año 62 de la Revolución"

Fuente: AEMPS, España

Disposit¡vo afectado: Ventiladores neonatales

Modelo: Fabian HFo, Fabian + evolut¡on
a.

Fabr¡cante: Vyaire N,4edical

Descr¡pc¡ón del d¡sposit¡vo:
Aparato de func¡onam¡ento cíclico y automático, conectado a la rdd'eléctrica, para suministrar

soporte respiratorio a pacientes neonatales o pediátricos en cuidados intensivos que sufran
una enfermedad grave con insuficiencia respiratoria.

Descripc¡ón de problema:
Advedáncias de seguridad y cese de la ut¡l¡zación de la funci'én opcional de Volumen
carantizado (VG) en determinados ventiladores fabian HFO y fabian +nCPAP evolution
+ncPAP hasta que se disponga y se instale la actual¡zación del sof1v,/are que corrija el fallo de
dicha función, debido a la posibilidad de que se produzca un exceso de suministro de presión
inspiratoria máxima acompañado de retraso o ausencia de alarma durante el uso de la función
de volumen qarantizado.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformación:

El Grupo de Vig¡lancia Post-comercialización del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos, emite la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 019/2020 y en cumplimiento de lo establecido en
la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", verificará si este
producto ha sido comercializado en el país. En tal caso se tomarán las acciones recomendadas
por el fabr¡cante.

El CECMED recom¡enda, que ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: gel!ilgb9q@qgg!!9d=q! o mediante los teléfonos 72164364
I 72't64365.
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Calle 5ta A, Número 6020, enlre 60 y 62, Repado l\,4iramar, N¡unicipio Playa, La Habana.



Director Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías lviédicas, Director Nac¡onat de AtenciónMédica, Jefe de Departamento Nacionarder proirama Mát",nLi"iá"ii, ¡"r" oer Departamento
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Distribución;

Aprobado po

Dr. Mario Cesa uñiz Ferrer
Jefe Departa
CECMED.
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