Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
i Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PM!A El CONTRO
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICDS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 26 de enero de 2022
“ARfo 64 de la Revolucién”

Fuente: Grupo Regional, reportado enviado por Health Canada y TGA de Australia
Dispositivo afectado: Ventilador Pulmonar
Modelo: Bellavista 1000 y Bellavista 1000E

Fabricante: IMTMEDICAL AG

Problema: el equipo detiene su funcionamie
Numero de identificacion de la notific

"'te e! uso clinico
fecha de publlcaCton en Health Canada 31/12/2021

Descripcion del dispositiv

Los ventiladores son di’é’posit 0s fundamentales en el manejo de las enfermedades respiratorias
graves. Al colocar un respirador de este tipo, se permi
mientras el respirador realiza las funciones d
respiracion. Sin el apoyo de la ventilacién, algu
podrian no sobrevivir.

Descripcion de pr ﬁ“fﬁma

| congelados (no
actualizados). Se genera una alarma continua audlble!wsuai de alta pnondad por falla técnica 305.
La ventilacion se suspende hasta que se reinicia/reemplaza la unidad.
El fabricante ha recibido informes de que en los ventiladores Bellavista con hardware de generacion
6 (G6), la ventilacién puede cesar durante el uso clinico y las formas de onda y los parametros de
monitorizacién de la ventilacién pueden congelarse (no actualizarse). El ventilador genera una alarma
continua sonera y visual de alta prioridad para el *fallo técnico 305", La ventilacién se suspende hasta
que la unidad se reinicie o se reemplace. Para que ocurra la condicién de falla, deben existir las
siguientes condiciones:
1. Versién de software 6.0.1600.0 (lanzada el 12 de febrero de 2021) o superior instalada, y;

2. La opcién de software "Comunicacion de datos"” esté instalada,
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3. Puerto de comunicacién de datos configurado en “HL7” (solo es posible cuando se cumple la
condicion 2).

Recomendaciones del CECMED:

El CECMED recomienda que, al identificarse la existencia del equipo mencionado en alguna unidad
del SNS, se verifique, si cumple con las condiciones mencionadas anteriormente. Si se detecta el
ventilador afectado, este debe ser retirado del servicio clinico, de acuerdo a lo orientado por el
fabricante. Ademas, ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades del SNS, se debe
estar atentos a la aparicion del problema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento por el
personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta la magnitud de los prob[emas presentados por los dispesitivos de referencia, la
Seccidn de Vigilancia Post- comermal:zacmn d Uipos y Dispositivos Médic en cumpllmlento de

Como parte de las estrateg__l_as para evitar la ocurrencra de event versos la Seccidn de Vigilancia
Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositivo “%IB x*Comuﬁ%:a\tzlon de Riesgo
01912022, la cual sera infor : SUME para su con0c1m|ento y actuacion.

CECMED.
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