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La Habana, 17 de diciembre de 2020
'“Afio 62 de la Revolucion”

Fuente: AEMPS, Espafia

Dispositivo afectado: Ventiladore

y cese de la utilizacion de la fun
ventlladores fablan HFO y

pcional de Volumen
fablan +nCPAP evolutlon

dicha funcioén, debido a la p03|b|[|dad de
inspiratoria maxima acomparado de retra
de volumen garantizado.

?fde Ia funcion

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos, emite la Comunicacion de Riesgo 019/2020 y en cumplimiento de lo establecido en
la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, verificara si este
producto ha sido comercializado en el pais. En tal caso se tomaran las acciones recomendadas
por el fabricante.

El CECMED recomienda, que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros

productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364
1 72164365.
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Distribucién:

Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe de Departamento Nacional del Programa Materno Infantil, Jefe del Departamento
Nacional de Hospitales, Grupo y Red Nacional de Neonatologia, Grupo y Red Nacional de

Pediatria, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel institucional. '

Aprobado po

Dr. Mario CesaifMufiiz Ferrer il
Jefe Departamento de Equipos y Dispo:
CECMED. i
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