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Descr¡Dción del disoosit¡vo:

Los ventiladores CARESqAP.E R860, Engslrdm Carestation y Engstróm PRO están diseñados para
pfoporc¡onar ventilación me,qánica o asislencia a pacienles neonatales, pediátricos y adultos que
pesen me.os de 0.25 kg o mas.

Descripción de problema:

A partir del resultado del moniloreo a las Agencias ReguladoEs homólogas que se realiza como
parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Eqrjip.o, s.y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente alVentilador pulmonar carescape R860 delfabricante GE Healthcare.

Elfabricante informó que las baterías de repuesto en los ventiladores Carescape R860 fabricados
a partif del 1 de abril de 2019 y las baterías de repuesto recomendadas por GE Hea¡thcare
distr ibuidas a part ir del 1 dp abri lde 2019 para los equipos Carescape R860, Engstróm Caresiation
y Engskdm PRO, pueden.descargarseantesdequefinal icesuvida úti lestimada. En estas baterías,
existe la posibilidad de que la alafma que alerta al usuaío del tiempo de funcionamiento feslante
sea inexacla. Como resultado, el ventilador puede apagarse antes de lo indicado pof la a¡arma
cuando funciona con fespaldo de batería, lo que podría prcvocaf la pérdida de ventilación. Si el
ventilador se apaga, no se recibe el oxígeno necesario, por lo que si no se toman medidas, podría
poneren peligro la vida delpaclente.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Secc¡ón de
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos N,,lédicos del CECI\4ED en cumplimiento
de lo establecido en ¡a Regulación E 69-14, Requ¡sitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a ia Empresa importadora NTEDICUBA, que ante la solicitud de contratación deldispos¡tivo
médico de referencia, debe consultar a la Autor¡dad Reguladora para evaluar la calidad del mismo
antes de la importación, comercializacjón y utilización en ei SNS.

Además, el CECN4ED recomienda que, ante la detección de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe eslar aientos a ¡a aparición del problema mencionado y comprobar su correcto
func¡onamiento porel personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del
paoente.

Acc¡ones para ga¡ant¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la in

'1. tmrtir ia Comun¡cac¡ón de Riesgo 047/2022 a los usuarios de esle t ipo de equipos en el Srslema
Nacional de Salud (SNS) y se solíóita ver¡fiquen s¡ los importados, comerc¡alizados y utilizados en
las inslituciones coinciden con los declarados como objeto de ¡a aleda emit¡da por ANVISA.

2, La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos ¡/édicos,
cumplimentando lo estab].ecido en la Regulación E 69-'14, Requis¡tos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia act¡va sobre los refer¡dos equipos y seguim¡ento pa|a
verificar que se cumplañ las inslrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

E ICECMED
notifique al
72164365.

recomienda que ante la detección ije cualquier pfoblema con este u otros productos se
correo: 9C!l!i!glg9g@999!!9!Lgg o se informe med¡ante los teléfonos 72164364 /
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Jefe Deparlamenlqde Equipos y Dispositivos l\4édicos.
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