
La Habana, 25 de mayo de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
D¡spos¡t¡vo afectado: Sistema de Ventilación
Modelo: 980
Fabr¡cante: Auto Suture do Bras¡l LIDA

Puritan Ben¡ett 980

Protrlema: Posrble talla de la alarma sonora v visual. Aclu¿l;zación de software.
Número de ¡dent¡f icación de la notif icación: Alerta 3823 (Tecnov¡g(ancia)

Descripc¡óñ del d¡spos¡t ivo.

El ventilador está diseñado pafa uso en una población que incluye desde unidades de cuidados
intensivos neonatales hasta pacientes adultos, que requieran soporte ventilatorio o ventilación
mecánica.

Descripción de problema:

A pad¡r del resultado del morJrtoreo a las Agencjas-E-e.guladoras homólogas que se realiza como
parte de las activrdades de la Sección de Vrgi lancia de Equipos y Drsposit ivos Médicos. conoci 'nos
de una alerta referente al Sistema de Ventilación Puritan Bennen 980 de¡ fabricante Auto Suture do
Bras I LTDA.
La autoridad reguladora comunica que elfabricante realizó una alerta por haber recibido ¡nfofmes
de clienles que indican que, durante las,condiciones de alarma, es posible que la alarma aud¡ble no
suene y/o que la alarma visual, que podríe hc¡ sonaf o i luminaase según lo desedlo en el manual del
usuario.Elfal lo en el sonido de la alarma aud¡ble v/o la alaÍma visual no afecta el funcionamiento
delventi lador.

Las recomendac¡ones dé la emDresa son:

L Asegúrese que los pacientes estén debidamen{e monitoreados por el equ¡po médico de
acuerdo con el manual del operador y asegúfese de que el acceso a una forma allernativa
de venti lación esté disponible.

2. Instituir modificaciones en el fujo de trabajo, para garantizar la visibilidad del banner de
alarma visualy que se cumpla una condición de alarma act¡va en ausencia de la audible
y/o visual LED omnidireccional funcional-

3. Sr ia alarma audible no suena y/o la alafma LED omnidireccional no se enc¡ende, el equrpo
clínico debe transferir al paciente a oka forma de ventilación.

4. Para mayor información,contacte con su proveedor y coordine la aclualización de soflware
delventi ladof, una vez que se encuentre disponible.
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Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los prob emas presentados por estos equ¡pos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos del CECI\IED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-'14, 

-Requisitos para elseguimiento a equipos méd¡cos",
indica a la Empresa importadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contratacjón deldisposilivo
médico de feferencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la jmportación, comercialización y ut¡lización en el SNS.

Acc¡ones para gamnt¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

1. Emitir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se
utilizados en las instituciones coinciden
ANVfSA.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar n l
Jefe Depa
CECMED
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