Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

H B ¥ B
LCENTRO PARA EL CONTRS
DE HEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministario de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 22 de junio de 2022
“Afo 64 de la Revoluciéon”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil.
Dispositivo afectado: Ventilador pulmonar
Referencia: Carescape R860

Unidades afectadas: Las baterias de respaldo en los vel
partir del 1 de abril de 2019 y Ias baterias de respaldo d|

insuficiente que resulta en apagado prematuro
eléctrica de CA.
Nuamero de identificacion de la notificacion:

Descripcion del dtsp05|t|vo

Los ventiladores CARES A °’E R860, Engstrém Carestatlon ¥ Engstrom PRO estan disefiados para
proporcionar ventilacién mecanica o asistencia a pacientes neonatales, pedlatrlcos y adultos que

pesen menos de 0,25 kg o més

Descripcion de problema:

A partir del resultado del momtoreo alas genc:!as Reguladoras homologas que se realiza como
.y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al Ventilador pulmonar Carescape R860 del fabricante GE Healthcare.

El fabricante informé que las baterias de repuesto en los ventiladores Carescape R860 fabricados
a partir del 1 de abril de 2019 y las baterias de repuesto recomendadas por GE Healthcare
distribuidas a partir del 1 dg abril de 2019 para los equipos Carescape R860, Engstrom Carestation
y Engstrém PRO, pueden.descargarse antes de que finalice su vida util estimada. En estas baterias,
existe la posibilidad de que la alarma que alerta al usuario del tiempo de funcionamiento restante
sea inexacta. Como resultado, el ventilader puede apagarse antes de lo indicado por la alarma
cuando funciona con respaldo de bateria, lo que podria provocar la pérdida de ventilacion. Si el
ventilador se apaga, no se recibe el oxigeno necesario, por lo que si no se toman medidas, podria
poner en peligro la vida del paciente.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Secciéon 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 mismo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccion 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, para evitar posible peligro para la seguridad del
paciente.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dlspongan de Ia informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 047!2022 a los usuarlos de este tlpo de eqw
Nacional de Salud (SNS) y se solicita v
las instituciones coinciden con Ios_“d.__

|.Sistema

2. La Seccion de Vlgllanma Post-comercializacién de Eqmpos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establemdo en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, ‘mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

El CECMED recomienda gue ante la deteccio e ‘cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /

72164365.

y Reanimacion, MED!CUBA EMSUME Centro Nacmnal de Electromedlcma_
especializado vy Coordlnadores e mité. de Segundad de Equipos Médic
institucional.

Aprobado por:

X }:_ _S-rr\\'_.” i
Dr. Mario Cesar Mu
Jefe Departamentq de Equipos y Dispositivos Médicos.
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