
Los ventiladores son dispositivos fundarnentales en el manejo de las enfermedades fespiratorias
graves. Al colocar uo respirador de este tipo, se perm¡te que los pulmones descansen y se recuperen

Fuente: Grupo Regional, reportado enviado pof Health
D¡spos¡t ivo afectado: Venti lador Pulmonar
Modelo: Bellavista 1000 y Bellavista 1000E
Fabricante: ll\lTl\4EDICAL AG

Descr¡Dc¡ón del d¡sDos¡l¡vo:

2 La opción de software 'Comunicación de esté instalada,

La Habana,26 de enero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Canada y TGA de Austral ia

Problema: el eouioo deliene su funcionamienJp-.d!r9nte el Llso clínico
Número de identificación de la notificaciónr fecha de Dublicación en Heatlh Canada 31h212021

rnienlras el respifador realiza las funciones dq sul¡ nistrar oxrgeno y simular las acciones de la
fesp¡ración. Sin el apoyo de la ventilación, algunos pacientes con enfermedades respiratorias graves
podri¿1 no sobrevrvir

stgutenles conotctones:
1. Versión de software 6.0.1600.0 (lanzada el 12 defebteto de 2021) o superior instalada,

Descripción de problema:

Como fesultado de la coJaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regionalque se realiza
dentro de las actividades de Ia Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, se luvo
conocimiento de la Advertencia de$eguridad proveniente dé lá3 agencias Health Canada y TGA
donde se notifica sobre el prcblema con el funiionamiento de los ventiladolqs ,Bellavista 1000 y
Bellavista 1000E del fabricanle IIVITIVIEDICALAG;
La veñtilación se detiene durante el uso clínico, con formas de onda y parámétros congelados (no
aclualizados). Se genera una alafma continua audible/visüal de alta prioridad por falla técnica 305.
La ventilación se suspende hasta que se reinicia/reemplaza la unidad.
Elfabricante ha fecibido informes de que en los venti¡adores Bel¡avista con hardware de generación
6 (G6), la ventilación puede cesar durante el uso clínico y las formas de onda y los parámetros de
monitodzac¡ón de la ventilación pueden congelaÍse (no actualizarse). El ventilador genera una alarma
continua sonora yvisual de alta pfioridad para el "fallo técnico 305". La ventilación se suspende hasta
que Ja unidad se reinicie o se reemplace. Para que ocurra la condición de falla, deben existir las
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3. Puerto de comunicación de datos configurado en "HL7" (solo es pos¡ble cuando se cumple la
condición 2).

Recomendac¡ones del CECMED:

El CECI\¡ED recomienda que, al identif¡carse la existencia del equipo mencionado en alguna unidad
del SNS, se verifique, si cumple con las condiciones mencionadas anteriormente. Si sé detecta el
ventilador afectado, este debe ser retirado del servicio clfnico, de acuerdo a lo or¡entado por el
fabricante. Además, ante la detección de los equipos de feferenc¡a en unidades del SNS, se debe
estar atentos a la aparic¡ón del problema mencionado y comprobar su correcto func¡onamiento por el
personal de E¡ectromedicina, para evitar posible peligrc para la segur¡dad del pacjente.

de refercnc¡a, la
rplimjento de
dicos", notifica

a la Empresa importadora
médico, debe consultar a

BA, que ante la solic¡tud de
jad Reguladora para evaluar
¡zación y utilización en el SNS.

de ¡t¡vo
del mismo, al
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'o se informe media

ra ev¡tar la ocu deV¡gi¡ancia
Postcomerc¡alizaci os y D¡spos n de R¡esgo
01912022,la cual se a lSNS,  Med y actuación.

Distr¡bución: D¡recto
Atención l\4édica, Jefe del D al de Hospitales, Jefe del Depa
Enfermerla, Dkectores Provi
Nac¡onal de Electromed¡cina,
los Comité de

Aprobado

Dr. Mado Cesar
Jefe Depafame
CECMED,

ñiz Ferrer
de Equipos y édicos.
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