
La Habana, 16 de matzo de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Administración de Alimentos y l\¡edicamentos (FDA)
D¡sposil ivo afectado: Bellavista 1000, 1000e Seíes Ventiladores/ Ventilato|s
Número de refe¡enc¡a de la retirada: Z-0622-2022
Fabricante: Vyaire l\¡edical
Clasificación de la ret¡rada: Clase ¡
Problema: Retirada por Contfol de cambios de soft\,vafe
No.de unidades comerc¡al¡zadas: 4189 unidades 
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Descripción del disposit¡vo: Los ventiladores de las series Bellavista 1000 y 1000e se
util izan para ayudar a los pacientes a respirar suministfando a¡re, o aire con oxígeno
adicional, a las vías respiratorias o los pulmones. Los ventiladores se pueden uti l izar en
poblaciones de pacientes adultos y pediátricos y, opcionalmente, en pacientes lactantes y
neonatales. Cuando un pacienie necesita oxigeno, estos ventjladores se pueden usar al lado
de la cama en hospitales, centros de cuidados intensivos (subagudos) y se pueden transferir
dentro de un centro.
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Como resultado de la colabdración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que
se realiza dentro de las activi i ládes de la Seccjón de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
lvlédicos, se tuvo conocimiento dela Alerta emiiida por.la FDA (Estados Unidos).Vyaife
lvledical está retirando del mercado los ventiladores de las series Bellavista 1000 v 1000e.
con versiones y configuraciones de softwafe específicas.

Mot¡vo de la ret¡rada:
Vyaire Medical está retirando los ventiladores de las series bellav¡sta 1000 y 1000e, con
versiones y configuraciones de software específicas, luego de informes donde refieren que
no ventilan y generan una alarma de falla técnica. Los pfoblemas con la versión de software
6.0.1600.0 o superior instalado pueden tener un conflicto en la memoda entre las tareas del
software cuando el pue,¡to de comunicación de datos está configurado en "HL7", lo que
produce la aiarma de falla técnica 305.E| uso de ventiladores afectados puede hacer que el
ventilador no funcione correctamente o se detenga, lo que puede causar eventos advercos
graves. Los Ventiladores de feferencia están comercial 'zados en múltiples países, donde se
han reportado 18 denuncias, con siete heridos y ningún informe de muerte.



Recomendac¡ones del CECMED:
El CECI\4ED recomienda que, al identificarse la existenc¡a del equipo mencionado en alguna
un¡dad del SNS, se revise para verificar s¡ se detecta el ventilador afectado, el cual debe ser
ret¡rado del servicio clinico, de acuerdo a lo or¡entado por el fabricante. Además, ante la
detección de los equipos de referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la
apar¡c¡ón del mencionado problema, además de comprobar su correcto func¡onamiento por
el personal de Electromedicina, para ev¡tar posib¡e peligro para la seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de
referencia, la Sección de Vig¡lancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos
Médicos, en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡tos para el
seguimiento a equipos méd¡cos", not¡fica a Ia Empresa importadora MEDICUBA, que ante
la solicitud de contratación de este dispositivo médico, debe consultar a la Autoridad
Reguladora para evaluar la cal¡dad del mismo, .prev¡o al proceso de la importación,
comercialización y utilización en el SNS
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