Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

ENTRD PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS

Y DISPOSETIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cubz

La Habana, 8 de octubre de 2021
- “Afo 63 de Ia Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia _
Dispositivo afectado: Ventilador Eve Stephan
Referencia: EVE IN. EVE TR, EVE NEO
Lote(s) / Serial(es): Todos

Titular del registro: Quirurgil SAS
Fabricante: Fritz Stephan Gmbh Medizintechnik

on alargo plazo. EIEVE se utiliza cor
Utilizar para el transporte “hospital, siendo. adecuado para la
adultos, L ;

Descripcion de problema:

A partir de Ia revisién de reportes emitidos por agencias homélogas que sé realizg como parte del

trabajo de la Seccion de Vigilancia__:de Equipos y Dispositivos Rﬂéditos,--ée tuvo conocimiento de una

alerta publicada por la autoridad lN\'/fMiﬂffrefere':nte a
EVE TR, EVE NEO del fabricante Fritz Stép’he’anf@_

| Ventilador Eve Stephan de referencia EVE IN,

La Autoridad Reguladora comunica que el fabricante informa que Ia _utilizacion de la funcign de
compensacién del tubo (T-Compensacfén), produjo una pérdida de PEEP, condicionado a que el
paciente debe exhalar de manera forzada durante a| menos 3 ciclos espiratorios consecutivos y la
espiracion forzada coincida con la espiracion iniciada por el equipo de ventilacién, dicha situacion es
ocasionada por un error de software y podria conllevar a que se presenten potenciales incidentes o
eventos adversos sobre los pacientes,

El fabricante recomienda:
1. Verificar si en sy institucion se utilizan los equipos médicos involucrados.
2. Efectuar |a trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accion dispuesto por el fabricante.
3. En las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores Y comercializadores, deben de
implementar Y €jecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.
4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a Ia utilizacion del equipo médico.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 069/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en las

Eve Stephan por personal de Electromedicina, previo al proceso de la importacion, comercializacion
y utilizacién en el SNS.-

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia F’ost~comercia_lgiz-afci@m de Equipos y

Dispositivos Médicos, informa al SNS, MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacién en

correspondencia con los riesgos sefialados.

El CECMED recomienda que anite Ia deteccion de cualquier problema con este u ofros productos se

notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365, ;

4

Dr. Mario César Mufiiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.
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