Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL.CONTROL ESTATAL Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDRICOS

Ministerio de Salud Poblica de Cuba

La Habana, 27 de junio de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Fuente: Grupo Regional, TGA de Australia
Dispositivo afectado: Ventilador Pulmonar no invasivo
Modelo: BIiPAP A40 Pro BiPAP A40 EFL
Software: 1.1.2.0 o anterior

Fabricante: PHILIPS ELECTRONICS AUSTRAL
Problema: el equipo tiene problemas con el
Numero de identificacion: notificacion publi

\LTD
gcfé omgeno interno
da el 10 de mayo de 2022

Descripcién del dispositi '

Descripcion de problema:
Como resultado de la colaboracion entre los miembros del G
dentro de las actividades de-

calibracién predeterminado. La desviacion positiva del sensor de 02 dara como resultado una falla
donde el valor del sensor de oxigeno se desvia por encima del valor calibrado maximo establecido.
Esto activa una alarma de oxigeno de alta prioridad, innecesaria incluso si la concentracion de
oxigeno dentro del dispositivo es inferior al 25 % cuando se usa con o sin oxigeno suplementario. El
dispositivo seguira proporcionando terapia cuando se genere una Alarma de Oxigeno Interno Alto.

Recomendaciones del CECMED:

El CECMED recomienda que al identificarse la existencia del equipo mencionado en alguna unidad
del SNS, se verifique el funcionamiento del mismo con respecto a esta problematica y que el
personal de asistencia se mantenga alerta ante la aparicién de dicha situacién.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la

Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de

lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, notifica

a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de este dispositivo
Pagina 1de 2

Calle 5ta A, NUmero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




medico, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo,. previo al
proceso de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

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

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de
Riesgo 053/2022, la cual sera informada al SNS, Medicuba y EMSUME, para su conocimiento y
actuacién.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentc nologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento NaCIO Jefe del Departam'ent'o--NacionaI de
Enfermeria, Grupo Nacional de An
MEDICUBA, EMSUME, Personal esj
Equipos Medlcgs\a nivel mstltumon'
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Aprobado po}

Dr. Mario Cesar
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

i

CECMED. |

[

LN

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Namero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




