
Departamento de Equipos y Dispositivos Méd¡cos
Secc¡ón de Vigilanc¡a de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana, 7 de octubre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVll\4A de Colombia
Disposit¡vo afectado: Venti lador r¡édico Shangri la Aeonmed
Referencia: VG70
Lote(s) / Serial(es): Todos
Titular del reg¡stro: Beijing Aeonmed Co, Ltda
Fabr¡cante: Beijing Aeonmed Co, Ltda
Problema: Fallas en elequipo.
Número de ¡dent¡ficación de la notificac¡óft No. 254-2021

Descr¡pc¡ón del

Equipo de soporte dEvida que brinda soporte o asistencja respiratorje a.pac¡entes que no pLieden
respirar por su pfopia cuenta o que necesitan asistencia ventilatoria pala mantener gna ventilación
adecuada' que les permita mantener un niver de oxigenación compatible con ra vida eiir sangre. Esie
soporte o as¡stencia a la respiración es l levado a cabo mediante la entrega de gas a los pulmones del
pac¡ente por medio de una fue¡te de pfesión positiva, en este caso el ventilador.
No podfá ser utilizado en neonatos.

Descripción de p¡oblema: i '  ,
A partk de la revisión de reportes einitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de Ia sección de vigilancia de Equipos y Dispositivos r!4édicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada po.la autoridad ¡NVllMA referente al ventilador médrco shanqrila Aeonmed referencia
VG70 de fabr¡cante Beijng Aeonred Co, Lrda

La autoridad reguladora comunica que er fabricante rearizó una arerta informando que identificó unproblema en la activación intermitente de la alatma "o2 Low voltage", dicha cond¡c¡ón ocurre cuando
hay bajo voltaje en la cerda de 02 y baja concentración de o2l por ro tanto no se conkorará ra
concentración reaj de oxÍgeno, stuación que podría conlevar a ra presentación de poienciares
incidentes o eventos adveasos sobre los pacientes.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformacton:

1; !,T'J'll? C^.Triri9?c¡ón de Riesgo 065/2021 a tos usuarios de este tipo de equrpos en et Sisiemar\acronar oe satud (SNS) y se soticita verif iquen si los ¡mportados, comercializados y uti l izados en lasinstituc¡ones coinciden con los declarados co¡¡o objeto de la alerta emitida por iñVlun.
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Ca e sta A, Núrnero 6020, e¡tre 60 y 62, Reparlo f\rTrama¡ túun¡cipto ptaya La Habana.
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2" La Seccjón de Vigifancia poslcomercializa-ción de Eqoipos y Dispositivos tvlédicos,cumptrmentando lo estabtec¡do en la Regulación E 69_14, ..nequisito! 
parJ ef seguimiento a equipos

.Tgl:::j Tli :rd,á.ta visirancia acliva-sobre tos reierid;" 
",üü;-rüi;r.i"un ""gr,r,"n,o 

p"r."verilrcar que se cumpran ras instfucciones para er uso decraradai en á comun¡caci¿n.

I !1nll.0" Io €nteriormente expuesto. la Sección de Vigitancra
Drsposrt¡vos Médicos. informa alSNS. MEDTCUBA y EN¡éUN,tE,
correspondenc¡a con los riesgos señalados.

Post-comercialización de Equipos y
para su conoctm¡ento y actuación en

EICECMED recomtenda que ante la detección

#llH:." 
corfeo: centinetaeq@cecmed.cu

de cualqujer problema con este u otros productos se
o se informe med¡ante los teléfonos 72164364 /

Aprobado

Dr. l\rario Cesar
Jefe Departame
cEcr\4ED.
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