Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO Pﬁﬁﬂ CONT ES
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

L

La Habana, 28 de abril de 2022
“Afo 64 de la Revoluciéon”

Fuente: Agencia AEMPS y Grupo Regional de Trabajo

Dispositivo afectado: EQlife®, ref. AO000055, EQlife® Premium Pack, ref. AOOOOOSO Ambd.
Lote: F201000140 (ECIife®) y F201000141 (EOI:fe® Premium Pack).
Referencia: PS/NA/78187 e -;;QQZ.Q_:
Fabricante: Archeon, Francia. ' : L
Referencia de la FSN: FSN-202
Referencia de la FSCA: FSCA—QO 2-N°01

Problema: Advertencias de segurldad y actualizacion del software relac:tonado con determinados

lotes.

Descripcion del dispositivo: Dispositivo médico portati
emergencias
sus g_estos pa

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homdlogas que se realiza como
parte de las actwldades de la Seccnén de Vlgxlanma de Equnpos y DISpOSItIVOS Médlcos y por la

circunstancias podria dar lugar a desvia
el volumen de aire/oxigeno insuflado al paciente.

El fabricante orienta las siguientes medidas a tomar por los distribuidores y usuarios de EQlife®.

1. Suspender las entregas/expediciones de productos a clientes (usuarios finales) hasta
que se implemente la accién correctiva.

2. Transmitir esta nota de seguridad a todos sus clientes con el fin de que conozcan las
medidas que hay q_L'Je tomar. Informarles que no utilicen EQlife® a una altitud superior a
1000 metros en espera de la implementacion de la accion correctiva.

En estas condiciones, se puede usar el dispositivo EOlife® con total seguridad.

Medidas a tomar:;
ARCHEON se compromete a llevar a cabo inmediatamente las acciones siguientes:
1. Realizar correccion para integrar una férmula de conversién que garantice un nivel de
precisién adecuado en todo el rango de uso del producto, es decir, en el rango de
temperatura comprendido entre -20°C hasta 50°C y que va hasta 4000 m de altitud.
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2. Realizar una actualizacion de los productos en el mercado (que estara disponible en el
mes de mayc de 2022).

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccién del referido equipo en alguna unidad del
SNS, debe ser informado al personal del Centro Nacional de Electromedlcma y evitar su utilizacion
en la atencion médica.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dis

1

Emilir la Comunicacion de“Riesgo 042;'2022 a los:

presente

_ lipos.
nes_decla?adas'-

segmmlento para venflcar que se cumplan Ias reco
comunicacién. -

3. A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de
Equipos y Dispositivos Meédicos informa al SNS, MEDICUBA, Centro Nacional de
Electromedicina y EMSUME, para su conocxmlento y actuamén en correspondencra con los
riesgos senalados. ; .

Ante la detecciéon de cualquier prdbf:"'" L
centinelaeg@cecmed.cu o se informe

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecndldglas Méd'icas, Dlrectb.r. Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia
y Reanimacién, DICUBA, EMSUME, Centro Nacional de Electromedicina, Personal

especializadoyCog dl adoresdel Coaﬁé@?{ idaddeEquiposMédicosanivelinstitucional.
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