Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

e Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

BE MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISEOSITIVOS MEDICOS
Minksterio' de Salud Phblica de Cub

La Habana, 17 de marzo de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Fuente: Grupo de Trabajo Regional, (AEMPS)

Dispositivo afectado: AquaVENT® FD140i. Cédigos del producto/ Product codes:
AMFD140i-UK, AMFD140i-EU, AMFD140i-UK2, AMFD140| EU2

Numero de referencia: PS/TS/76150
Fabricante: Armstrong Medical Limited

Descripcion del dispositivo: Dis
mediante presion positiva:continua en las vias respi
flujo (HFOT) en pacient entorno hospitala

o de terapla respiratoria. Ayuda a la resp:racnﬁn
' (CPQ\P) y oxigenoterapia de alto

Descripcién de problema:

Como resultado de la colaboracnén entre los m:emb__

de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y DlSpOSltwos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo meédico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del ,equipo previo al proceso de la importacién, comercializaciéon y
utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion
a la correcta utilizacion 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 existencia 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.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 032/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen si los dispositivos utilizados en sus instituciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la ARN AEMPS.

2. Se indica a la Empresa importadora Medicuba, que ante la solicitud de contratacion
del referido dispositivo médico, debe consultarse con el Centro Nacional de
Electromedicina, previo al proceso de importacién, comercializacién y utilizacion en el SNS.

3. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de Equrpos y Dispositivos Médicos
en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos meédicos, mantendré la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara el
seguimiento para verificar que se cumplan las recomendamones declaradas en la
comunicacion.

Provinciales daSalud Grupo NacmnaldeA ia y Reanimacion,
Personal espe(:lalrzado y Coordlnadores de los Comité de Segurid
a nivel mstltucmnal. s S

Aprobado por:

Dr. Mario Cesaf Muriiz Ferre O_;__* ALUN
Jefe Departamlento de Equipos y Di
CECMED.
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