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FLrente: Agencja ¡NVIMA de Colombia
D¡s_posifivo afectado: Ventilador neonatal/ pediátrico Acut¡onjc Medica¡ SvstemsReferencia: fabjan Therapy evolution, fabian*"c"¡p 

""olr,ürlrliilrd""Fabricante: Acutrontc lvledrcal Systems Agtab¡jk lm SchjfllirroDtema: problemas en el FLtncionamiento de tos equipos referenc;ados.Núme¡.o de identif¡cación de la notificac¡ó n: No. 244_2021

De-scripción del d¡spos¡tivo:
rnotcado como soporte respjratono mec
enrre otras) para pacient"" p.ur"1rro"''3lLventilación 

me-cánica {convencionai y/o de atta frecL/encia
uso: Lrnjdad de cuidado" i"¿""i;;;"; j :: len nacrdos v niños que asi lo fequie¡an
ambulatorio *1"" ¿" pJ". 

""tr" 
jtr 'conatal. Lrnidad de cLridados intenstvos pedtátnca. cuidado

Descripción de problema:
A partir de la revistón de reportes em¡tjdos^por agenc¡as homólogas que se realiza como palle delLl1-"10. o,:.r" seccion de visitancia de Equrpos v ói.p**""" i,¡¿¿i""r] 

"! 
ir""larena publrcada po¡ ra autoridad tNV¡MA rirr.Ái" "i ri-iijil.'lll-"i."-t )" ,YY? son9crmjento de unasvstems de rereiencü #; in;;;:,fl,f ii¿,:;11,3ÉlJ::lfll?:, p.o"r¡." Ál,iiJ"i. üJo"!1

!: ,:it:¿'iñ:i::tl1x"i:,i""1"'ili?rl!i ""il*:c,ante 
idenr,r,có.diversos problemas de runc,onam¡ento

de ta oscilación ¿" ar" lür""#,ili.Xñomar¡as 
¡.etacionadas con elioftware. como ta Interrupcion

específico de H¡o no 
"" "L¡üi" i j 'n^Y'^,!f" 

el menu-de ajuste de flujo de pora¡zacion extemo

¿ll; ;;*:t*it"í";1xTr si:ff]:.rüii:i FEr**:n'r*;:,1+il{"limjpod, an corouc,r a ,a p#;i;;5":":::::,:ilí:ll:: jjÍ:ljJ::"["::x7: llni:ii,,il*¿;
Recomendac¡ones del CECMED:
,r,emendo en cuenta la magnitud de losvrsflancla post-come tcr¡ización * .;l,"fll"T"".,tl1"-sll."^1"., t": estos equipos ra sección de
establecido en tu nugri"; ion i;sia 
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referido debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equ¡po previo al proceso
de la importación, comercialización y utirización en el sNS del ventilador neonatar / pediátrico
Acutronic lvledical Systems.

Además, ¡ndica que ante la existencia de los equipos de referenc¡a en unidades del SNS, se debe
superv¡sar por el recurso humano capacitado para prevenir la aparición del problema mencionado v
evitar la utilización de los mismos hasta que se compruebe su correcto funcionamiento por el personal
de Electromedicina, evitando posible peligro para la seguridad del paciente.

El C-ECIVIED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se
notif¡que al correo: geqtlqelaeo@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72i64364 /
72164365.

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en CuOa cRspong"n ae la ¡ntorriac¡órr'1. Emitir la Comun¡cación de R¡esgo 077i2021 a los usuarjos de esle t¡po de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en las
instituciones coinciden con los declai€dos como objeio de la alerta em¡tida por lNVlMA.
2. La Sección de Vigilancia Post-cornercialización de Equi cos, cumplimentando
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimien(r a equipos méd¡cos.
mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizarJ seguimiento Bqra verificar que
se cumplan las i para el uso declaradas en la

Aprobado

Dr. l\¡ario Cesa Muñiz Ferrer
Jefe nto de Equipos y Disp lvlédicos.
CECMED,
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