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((.' MED Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Médicos
Grupo de V¡gilancia de Dispositivos Médicos

Descr¡pc¡ón de problema:
Como resultado de la colaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regjonal
que se Íealiza como parte de las actividados del Grupo de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos. se tuvo cono¿f¡niento de la Advertencia de seguridad proveniente
de la Agencia lNVlN,4A, relacionada con tos ventiladbres SERVjNO. SoKINOX. El
documento refiere la detección por el fabricante, de posibles fugas, debido al mal
funcionamiento de la válvula piloto en el sistema de respaldo de óxido Nítrico (NO),
resultando en el vaciado de los cilindros, los que se ñ]antienen abiertos y conectados
al equipo mientras el sistema no está en uso. Todo ello conlleva a que se presenten
retrasos en la atención, por ia no disponibilidad del gas y posibles ¡ncidenres o evenros
adversos sobre los pacientes y el personal médico.

Recomendaciones det CECMED:
Desde el mes de septiembre de 2020 el CECMED mantiene una vigilancia act¡va a todos
los ventiladores pulmonares que se encuentran instalados y en us; en las unidades del
Sistema Nacional de Salud, tanto Invastvos como no ¡nvas¡vos de ¡os diferentes
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proveedores, controlando e¡ desempeño de su función asistenc¡al, para evnar
afectaciones en la seguridad del paciente. La presente Comun¡cacjón de Riesoo se
suma a las acc¡ones que se han desarrollado como parte de la v¡g¡lancia a ¡icho
producto.

Ten¡endo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, el Grupo
de V¡g¡lancia Post-comercialización de Equ¡pos y Disposit¡vos Méd¡cos det CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el
seguimiento a equ¡pos méd¡cos", indica a la Empresa importadora NIEDICUBA. oue
ante la solicitud de contratación del referido dispositivo méd¡co, debe consultar á la
Autoridad Reguladora para evaluar la cal¡dad del equ¡po previo al proceso de
¡mportación, comercial¡zación y util ización en el SNS del Ventilador pulmonar modetos

72164365.

A arantizar que formación:
Como estrateg¡as , el Grupo
de t-comercial

Riesgo 01
emite la

edicuba yc
EM vv r r vv l I nE I r v  y  auLuau ¡

ional de Med¡ca Médicas, D¡rección
Nac¡onal de Atencióri del Departam Centro

zado yNacional de Elect
Coord¡nadores de los Com c¡onal.

Aprobado

Dr. Mario
Jefe Depa
CEC¡/1ED
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