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

CENTRO PARA EL CO’\ITROL ESTATAL
DE MEGECAMENTOS EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerin de Salud Péblica de Cuba

La Habana, 25 de mayo de 2022
“Ano 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Sistema de VentllaC|on Puritan Bennett 980
Modelo: 980 '
Fabricante: Auto Suture do Brasil LTDA
Problema P05|ble falla de Ia alarma sonora y visual. Actu

Descripcion del dispositi

El ventilador esta disefiado para uso en una poblacién que incluye desde unidades de cuidados
intensivos neonatales hasta pacientes adultos, que reqwe an soporte ventllatono o ventilacion
mecanica. .

Descripcién de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homologas que se reallza como
parte de las actividades de la Seccién de Vigilancia de '
de una alerta referente al Siste
Brasil LTDA. .
La autoridad reguladora comunica que el fabricante reallzo una alerta por haber recibido informes
de clientes que indican que, durante las condiciones de alarma, es posible que la alarma audible no
suene y/o que la alarma visual, que podria no sonar o iluminarse segtn lo descrito en el manual del
usuario .El fallo en el sonido de la alarma audible y/o la alarma visual no af: 1 el funcionamiento
del ventilador. =

Las recomendaciones de la empresa son:

1. Asegurese que los pacientes estén debidamente monitoreados por el equipo médico de
acuerdo con el manual del operador y asegurese de que el acceso a una forma alternativa
de ventilacién esté disponible.

2. Instituir modificaciones en el flujo de trabajo, para garantizar la visibilidad del banner de
alarma visual y que se cumpla una condicién de alarma activa en ausencia de la audible
y/o visual LED omnidireccional funcional.

3. Sila alarma audible no suena y/o la alarma LED omnidireccional no se enciende, el equipo
clinico debe transferir al paciente a otra forma de ventilacion.

4. Para mayor informacion,contacte con su proveedor y coordine la actualizacion de software
del ventilador, una vez que se encuentre disponible.
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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 Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo
medico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 043/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

y Dispositivos Médicos,
para el segui'miento a

2, La Seccién de Vlgllanma Post comermalrzaj:__

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologlas Médic
Atencién Médlca Jefe del Departamento Nacional de Hos;
y Reanimacion, MEB|JCUBA, EMSUME, Centro Naci
especializado y Cnﬁamadores de los Comlte =
institucional. '

"‘n.

Aprobado por: |
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Dr. Mario Cesar mz\RET/rérCE

Jefe Departamentc de
CECMED
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