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-enviado por el Grupo

i

Regional de Trabajo de la OMS. e
Dispositivo afectado: Ventilador pulmonar
Modelo: VG70 L -
Version de software: 1

T

seguridad relacionada con los ventilado os intensivos

Descripcion del di
El' Ventilador VG708
monitorizaciéon de pa
respiratorio.

Descripcion de problema: ; s
Como resultado de la colaboracion 2 los miembros del Grupo de Trabajo Reg
realiza dentro de las actividades del Grupo de Vigilancia de Equipos: '
se tuvo conocimiento de la Advertencia de segu eniente de la A
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), relacionada determinadas versiones de
software de los ventiladores VG70. El documento refiere -un posible problema en el
funcionamiento del dispositivo, debido a una indebida configuracién en los parametros del
mismo a partir de una indicacién incorrecta en sus instrucciones de uso. El fabricante notifica
mediante un aviso de seguridad en campo, sobre la deteccion del problema descrito a
continuacion: , _

El fabricante detect6 que los respiradores de cuidado intensive VG 70 con las versiones de
software previamente citadas, no tienen un sensor de presion atmosférica incorporado y
salieron al mercado con instrucciones de uso incorrectas, las cuales indican que estos
dispositivos incorporan un sensor de presién atmosférica Yy que no es necesario realizar un
cambio manual de altitud, lo que es totalmente falso. Para lograr un correcto funcionamiento
de estos equipos es necesario introducir de manera manual el parametro de altitud de la zona
donde se instalé cada equipo de forma individual. Debido al hecho de que todos los

j nal que se
ispositivos Médicos,

Pagina 1de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 82, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (5637) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




respiradores de cuidado intensivo VG70 con las versiones de software citadas se suministraron
con los ajustes por defecto (50 metros por encima del nivel del mar (=1006 hPa)) existe el
riesgo de que el flujo suministrado no esté dentro de las especificaciones descritas del
dispositivo por falta de compensacion del volumen tidal o corriente.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de
Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora
MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo médico referido debe consultar
a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de la importacion,
comercializacién y utilizacion en el SNS del equipo Ventllador Pulmonar VG70 del fabricante
BEIJING AEONMED CO., LTD., China. :

También el CECMED orlenta que, ante Ia @l;

 detectarse algun equipo
con una version de softw_ mpo sea rev:sado por el
personal de electrom ' (

altitud en la configur

.....

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualqui
productos se notifique al correo: centmezagq_@_ecme -
72164364 / 721643

Acciones para garantizar g
A partir de lo anteriormente e )
y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de Ri
al SNS, Medicuba, CNE y EMSUME, para su conocimiento y- actuacion en cor 1dencia
con los riesgos y beneficios sefialados.

Dr. Mario Cesa )Muﬁiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispostitivos Médicos.
CECMED.
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