
Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Médicos
Sección de Vigilanc¡a de Dispos¡tivos Médicos

La Habana, 8 de octubfe de 2021
"Año 63 de la Revolución"

r t i

Fuente: Agencia lNVl[¡A de Colombia
Disposit¡vo afectado: Ventiladores de Transporte l\4edumat
Referencia: MEDUI\4AT Transoort
Lote(s) / Ser¡al(es): Todos
Titular del registro: Weinmann Emergency l\¡edical Technology Gmbh + Co-Kg
Fabricanle: Weinmann Em-ergency lvledical Technology Gmbh + Co-Kg
Problema: Erfor de SofhrareProblema: Error de Softwa
Número de ¡dentif¡cación de la not¡f¡cac¡ón No.252-2021

Descr¡pción del'djqpdsit¡vo:

Descr¡pc¡ón de problema:

l\redumat es un aparato pafa asistif mecánicamente la ventilación p
ésta es inexistente o inef6az para la vida.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante identificó un problema de comunicación entre la
PC integrada y el controlador de ventilación que podría provocar que el equipo se apague. Esta
situación es ocasionada por un error de software, que generaría la presentación de incidentes ó eventos
adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

T_eniendo en cuenta la magnitud de os problemas presentados por estos equipos, la Sección de
vigilancia Post-comerciarización de Equipos y Dispositivos lvréd¡cos en cumprimiento de ro estabrecido
en ¡a Regu ación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos,', indica a la Empresa
importadora MEDlcuBA, que ante ra soricitud de contfatación der referido dispositivo médico, deberá
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:^1i""ly.r^""1"1*1?:i"d:d R€gutadora para eva¡uar ta catidad de tos Ventitadores detransporte t\fedumat,rcrc¡e'Lr¿, rvrEUUrvrAt transpon, prevro a¡proceso de la importación, comercializac¡ón y ut¡l ización en

La.Autoridad Reguladora recomienda, que. al detectarse los equipos instalados en alguna unidad delSNS, se debe estar atentos ante la aparlción de cuatquiera de t"; ¡;;te;"" menoonados. Depresentarse arguna situación como ras referidas anteriormente, se deb; ev¡taf ra utrrrzac¡ón de estosd¡spositivos hasta tanto no se garantice la seguridad en el funcionamiento del mismo o sea soruoonadoel problema, para evitar posible peligro par,la seguridad del paciente.

Es bueno señalar que, ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notifiqueal correo: qentinelaeq@cecmed.cu o se jnfofme mediante los teléfonos 7216,136lq t zz,lA4f,,gS.

1. Emitir la Comunicación de R¡ á lós usuarios de
n si los impodados,Nacional de Salud (SNS) y se so ial izados y

¡nstituciones coinciden con los declarados como objeto de lá alertaemitida por lNVllVlA.

D¡str¡bución: D¡rector Naci Medicamentos
Atenc¡ón Méd¡ca, Jefe del D

Coord¡nadores de los Comité de

S¡stema
os en las

e oet uepanamanro Nactonat cfe Hosp¡talesj Gtüpo Nacional de Anestesia y
Reanimación, MEDlcuBA, EN/survrE, centro Nacionarde Erectromedicina, Éersonar especiarizado vNacronat oe tstectromedtctna, personal especial izado v

de EqLr pos Medicos a nrvel insti lJcionat.

Aproba

Dr. Mario ¡ Muñ¡z Ferrer
Jefe Depa
CECIVIED

ento de Equipos Médicos.
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