Departamento de E'quipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

1

DE MEDICAMENTOS EGUIFOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 16 de marzo de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

Dispositivo afectado: Bellavista 1000, 1000e Series Ventiladores/ Ventilators
Numero de referencia de la retirada: 2-0622-2022"

Fabricante: Vyaire Medical .
Clasificacion de la retirada: Clase |
Problema: Retirada por Control de cambios de softwar
No.de unidades comercnallzadas 189 unidades

Descripcion del dispos o: Los ventilador e ias series Belfawsta 1000 y 1000e se
utllizan para ayuda ' Ios pamentes a resplrar summlstrando aire, o

Descripcion de prbb’lé ;
Como resultado de la co

Motivo de la retirada:
Vyaire Medical esta retirando los ventiladores de las series bellawsta 1000 y 1000e, con
versiones y configuraciones de software especificas, luego de informes donde refieren que
no ventilan y generan una alarma de falla técnica. Los problemas con la version de software
6.0.1600.0 o superior instalado pueden tener un conflicto en la memoria entre las tareas del
software cuando el puerto de comunicacién de datos esta configurado en "HL7", lo que
produce la alarma de falla técnica 305.El uso de ventiladores afectados puede hacer que el
ventilador no funcione correctamente o se detenga, lo que puede causar eventos adversos
graves. Los Ventiladores de referencia estan comercializados en multiples paises, donde se
han reportado 18 denuncias, con siete heridos y ningln informe de muerte.
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Recomendaciones del CECMED:

El CECMED recomienda que, al identificarse la existencia del equipo mencionado en alguna
unidad del SNS, se revise para verificar si se detecta el ventilador afectado, el cual 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 mencionado problema, ademds de 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 problemas presentados por los dispositivos de
referencia, la Seccidon de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos
Médicos, en cumplimiento de lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos meédicos”, notifica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante
la solicitud de contratacién de este dispositivo médico, debe consultar a la Autoridad
Reguladora para evaluar la calidad del mismo, prewo al proceso de la importacion,
comercializacion y utilizacion en el SNS. i

Acciones para garantizar que los us ‘Cuba dispongan de la mformaclon

1. Emitir la Comunicacidon de RieSg 31/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen silos dlSpOS[tIVOS ' 0s en sus instituciones comc:den
con los declarados como bjeto de la alerta em DA

dos equos y realizara
'dgglaradas en la

centin Iaeq@cecmed cu o se informe medtante los

productos se notifique al ce""
teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Mé Director Nacional
de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento
Nacional de Enfermeria, Directores Provinciales de Salud, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacién, Ceniro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal
especializado y Oomrdlnadores de Ios omité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional.  /

Aprobado por: |

/
Dr. Mario Cesar‘i](’)luﬁlz Ferre }
Jefe Departamr:}hto de Equipo \4."@@ if] icos.

CECMED. (
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