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Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Médicos
Secc¡ón de Vigilancia de Disposit¡vos Médicos

Número de referencia: PS/TS,76150
Fabr¡cante: Armstfong Med¡ca¡ Limited;

La Habana, 17 de matzo de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Fuente: Grupo de Trabajo Regional, (AEMPS)
D¡spos¡t¡vo afectado: AqUaVENT@ FD 140i. Códigos del producto/ Product codes:
AI\,4FD14Oi-UK, AI\4FD1 4Oi-EU, AMFD,l4Oi-UK2, AI\¡FD140¡-EU2

Descr¡pción del d¡spositivo: DispoSitivo de terapia respiratoria. Ayuda a la respiración
rnediante presión positiva continua en las vías respif.ál¡'iiá6(CPAp) y oxigenoterapia de alto
flu,o (HFOT) en pacientes el un entorno hospitalario

Descr¡pción de problema: 
:..,r1..

Como fesultado de la colaboración entre tos miembroi:i; i iórupo de frabajo Regionat que
se realiza dentro de ¡as actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
lvlédicos, se tuvo oqngcim iento de la Alerta eri it ida por la ARN AEMPS (España), reportando
advertencias de seot¡iiqad relacionadas con él controlador de flujo de gas AquaVENT@
FD 140i, debjdo a la póSib¡lidad de que se pfoduzca su apagado inesperado durante su uso
con la energia de la bateria.

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas pfesentados por estos equipos, la Sección
de Vig'lancia Posfcomercjalización de Equipos y Djspositivos Médicos del CECIVIED en
cumplimíento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contfatación del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del ,equipo previo al proceso de la importación, comercialización y
uti l ización en el SNS.

Además, el CECMED como autoridad feguladofa recomienda mantener especial atención
a la cofiecta uti l ización de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las
instrucciones descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles
eventos adversos que afecten la seguridad del paciente. También indica que, si se detecta
la ex¡stencia de los equipos de referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la
aparición del pfoblema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento por el personal
de Electromedicina.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:

1. Emitir la Comunicac¡ón de Riesgo 032t2022 a los usuaios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los dispositivos uti l izados en sus inst¡tuciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la ARN AElVlpS.

2. Se indica a la Empresa importadora Medicuba, que ante la solicitud de contratación
del referido dispositivo médico, debe consultarse con el Centro Nacional de
Electromedicina, previo al proceso de importación, comercial¡zación y uti l ización en elSNS.

3. La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos lvlédicos
en cumpl¡m¡ento de lo establecido en la Regulación E69-14, Requisitos para elseguimiento
a equ¡pos médicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará el
segujmiento para verif icar que se cumplan las .fecomendaciones declaraoas en ta
comunfcación.
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