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Departamento de Equipos y Disposit¡vos Médicos
Grupo de Vig¡lanc¡a de D¡spositivos Méd¡cos

La Habana,20 de febrero de 2021
. "Año 63 de ta Revoluc¡ón,'

Fuente: Agencia Española de l\¡ed¡camentos y productos Sanitarios, eriviado por el Grupo
Regional de Trabajo de la OMS.
Dispos¡t¡vo afectado: Ventilador pulmonar
Modelo: VG70
Vers ión de sof tware:  1 .1 .9.13/  1 .1 .g.80t  1 .1 .g.821

Descr¡pc¡ón del dispgsitivo:
El Ventilador VG70'está dirigido al
monitorización de pac¡éntes con fallo
respiratorio.

1.1.9.90t ',t.2.9.811

intensivos

y a r a
apoyo

Descr¡pción de problema:
como iesultado óe ra coraboración entre ros m¡embros der Grupo de Trabajo Regióirit que se
real¡za dentro de las activ¡dades der crupo de vigirancia.de Equipos y Dispositivos Médicos,
se tuvo conocimiento de la Advertencia de seguridad prg.Ven¡ente de la.,{gencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEl\ilpS), relacionada con determinadas versiones de
sofh^/are de los ventiladores VG70. El documento refiere un posible probtema en elfuncionamienlo del dispositivo, debido a una indebida configurac¡ón 

"n 
los parametros delmismo a partir de una indicación incorrecta eó sus instruccionés de uso. El fabricante notifica

mediante un aviso de seguridad en campo, sobre la deteccjón del probtema descrito acontinuación:
El f€br¡cante detectó que los respiradores de cuidado intensivo vG 70 con ¡as versiones desoftware previamente c¡tadas, no tienen un sensor de presión atmosférica incorporado y
salieron al mercado con instrucciones de uso incorectas, ¡as cuales indican que estoÁdispositivos incorporan un sensor de presión atmosférica y que no es necesano reaiizar uncambio manual de alt¡tud, lo que es totalmente falso. para'lograr un correcto funcionamientode estos equipos es necesario introducir de manera manuar 

"iparametio 
áe 

"rtitud 
de ra zonadonde se instaló cada equipo de forma individual. Debido al hecho de que todos los
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respiradores de cuidado intens¡vo vG70 con las versiones de software citadas se sumin¡straron
con los ajustes por defecto (50 metros por encima del nivel del mar (=1006 hpa)) existe el
rjesgo.de que el flujo suministrado no esté dentro de las especifiiaciones descritas del
dispositivo por falta de compensación del volumen t¡dal o corr¡ente.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anter¡ormente expuesto, er Grupo de vig¡rancia poslcomerciar¡zación de
Equ¡pos y Dispositivos Méd¡cos en cumplimiento de lo establecido en ta Regulación E 69_14,'Requisitos para el seguimiento a equipos médicos,,, indica a la Empresa importadora
l\4EDlcuBA, que ante la sol¡citud de contratac¡ón deldispositivo médico referido debe consultar
a la Autoridad Reguladora para evaluar la ca¡idad del producto antes de la importación,
comercial¡zac¡ón y util¡zación en el sNs del equipo ventilador pulmonar vc70 del fabricante
BEIJING AEONMED CO..  LTD. .  China.
También el CECMED orienta oue, ante na unidad
del SNS, se debe revisar el ven r VGTO
de software actual se corresp oe ¡as
ev¡tar la ocurren
con una versron

dve detectarse algún equ¡po
as citadas, es rev¡sado por el

personal de ele
altitud en la con

ra evaluar si es n parámetro de
uipo.

E¡ CECMED recom da que ante la
I correo: centi

72164364 I 721

Acciones para gar
A palir de lo anteriormente I , el Grupo de Vigi ¡ón de Equ¡pos
y Dispositivos Méd¡cos, em¡téJá Comgnicación de Ri!
al SNS, Medicuba, CNE y EMSUME¡par¿ su conocim

cual será informada

con los riesgos y benefic¡os señalados.

Nac¡onal
, Centro Nacional de

Electromedicinl IIEDICUFA. EIVISUME. Personat espec¡atizado y Coordinadores de los
Comité de

Aprobado

Equi n¡vel ¡nstitucional.

Dr. lvlario Cesa uñiz Ferrer
Jefe De de Equipos y D Médicos.
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