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f¡n11ame19 Oe Equipos y Disposirivos Médicos
Deccton de Vigilanc¡a de Dispositivos Méd¡cos

Fuente: Agencja INVIMA de Colombta
utspostt¡vo afe¡tado: Ventilador Eve S(epnan
Ke¡erencia: EVE lN EVE fR. EVE NEO
Lote(s) / Seriat(es): Todos

. La Habana, 8 de oclubre de zo2l,,Año 63 de la Revotución,,

El ventjlador EVE se ut¡|za para Ja vel

,-+,,*:t,lS*+l*."1ff #":*"l".lll:?nil;d:.ir.:":yj:fi #ri"dls:Ty,:.il
Descripc¡ón de problema:
A part i¡ de la revlsión de reoortes emiridñ. ñ^, -_^_-:

*!1-ql,i:¡g*,*mii,üi#rt.;;f iiü,'i,},IH,F;#xi"¿r#:H#.,ffi
;.iÉi#:!ft!,":jj:i:," *ru, ::ii:iüi!xj"l"J[]x",i,?,3#l!'X?:: r,a funcon de
iü5"":;"";;:ffi :íii:f*"É.";i'',¡1i¡fr* #:iñft::: ;::rl#i:fr.;il)ff ;3eventos aoversos so-órá ,J""*""ül,i!"" 

u poorra conllevar a qu" ." pr"""nt"n plLnc,ares Incrdentes o

El.fabr¡cante recom¡enda:

;. Ji"":ii3:,1 ii,",,tliJff,]|,:X::i5:?"':.::qLrjpos medicos,nvorucr¿dos

ff R:h"il#""i,,"fi i{,:ii:;ff,:¡;#1"$",:*x#r'd."?"1";""J:}:','J'#j:ffi :"'.xT:T":";a. ñeponar los ¡ncidentes y eventos adv€

ca,e sta A, Númefo 6020, 
"*" T,1?"1";;"',; "tilización def equipo médico

cp j r 30o rerer rs:zr :r sltji^.lll1; lifli" I,,*"r, r\,,ru¡rcipio praya La Habaná.

Titular del reg,stro: eutrurgrl S.A S
Faorrcante: Fritz Stephan cmbh Medizintechntk
l.roDtema: Error del Software
Núme¡o de ident¡ficación de ta notificac¡ón: No.2SO-202i

Descripc¡ón del dispos¡t¡vo:
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Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:
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orspo_stttvo médico, deberá consultar a
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cecmed-cu o se informe ,"¿¡"nt" i* 
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Aprobado

Dr. Mario lvluñiz Ferrer
Jefe Depart
cEcrvtED.

mento de Equipos y Dispositivos lvlédicos.
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