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Ref: R202208079 co

F¡.rente: Agencia lNVllVA de Colombia
Dispositivo afectado: Equipo de Veniil¿óión
Referenc¡a(s) / Código(s): Específicos
Fabricante Ce Healthca'e I nland Oy.
Titular del reg¡stro: Datex - Ohmeda Inc. :1,

Problema: Las baterías de fespaldo pueden fal lar antes de la vida úl i l  esi imada, ocasionando que
la energía de la batería sea insuficiente.
Número de identif¡cac¡ón de la notif¡cación: Aleda N

'.: .

Healthcare Finland Oy.

La Autoridad reguladora comunica, que Ge Healthcare, en su calidad de fabricante, infonra que
as baterías de respaldo pueden fallar antes de la vida úlil estimada, ocasionando qL.le la energía
de la batería sea insLrficiente y genere el apagado prematuro del ventilador, cuando no está
coneclado a la fuente de aiimentación de CA. Dicha situación podría ocasionar retrasos en los
procedir¡ienlos o la piesentación de incidenles adversos sobre los pacientes.

El fabdcante recomienda:

'l. Verificar si en sLr institución se ut¡lizan los equipos médicos involucrados.
2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto por el

fabricante.
3. En las Instituciones de Salud, impo(adores, distribuidores y comercializadores, deben de

implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto porfábrica.
4. Reportar los incidenles y evenlos adversos asociados a la utilización del equipo médico.
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La Habana, 4 de agosto de 2022
"Año 64 de Iá Revoluc¡ón"

Descripc¡ón del dispos¡t¡vo:

Sopode de venri lac ó^ pd a pac enles en eslado crit ico.

Descr¡pción de problema: 
. i : . .  i t . i .

A partir de la revisión de reportes'ém¡i¡dog.pol€gencias homólogas qúe se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos IMédicos, se luvo conocimiento de
una alerta p!blicada por la autoridad lNVll\¡A ieferente al Equipo de Ventilátión del fabícanle Ge' t .

Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Secc¡ón de V¡g¡lanc¡a de D¡spositivos Méd¡cos



Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformación:

1 ' E m i l i r l a c o m u n i c a c i ó n d e R i e s g o 0 6 6 | 2 0 2 2 a l o s u s u a r i o s d e e s t e t i p o d e e q u i p o e n e |'' 
si"i"." f.¡'*iona ¿e Salud (SNS)t se solicita verifiquen si los uliliz-ados en sus instituciones

á"¡""ii"" 
"* 

i"i¿""lrradoi comoobjeto de la alefta emitida pof lNVll\¡A'

2. Se indica a la Empresa importadora MEDICUBA' que' ante la soliciiud de contratación del
" r"ierü" á¡ü"lwi,-.¿o¡"o, á"0"t¿ 

"on"'ltar 
a la Aut;ridad Reguladora para evalÚar la caljdad

¿"iÁi".o ir"u¡o ul proceso de la imporlación' comercialización y Lltilización en el sNs

3. La Secc¡ón de Vigilancia Postcomercialización -q"..E91p9", l- "]:f"llil1"^ 'Y:*:";ii'i,:i!iii""iJ "'"'.iJi,r""ioo 
!n rá n"g,¿"ról E 9e--J-1, 1.Y*:"^tT :*:n"'l:ij:,:" - -"; 

activa sobre los referidos equipos y realizará
equrpos médicos' ma¡tendra la vig¡lanr.
::;ffil"ii;";:¿ "ilii];;i;;" "" 

ilpr"" rás instrucciones para er uso decraradas del

fabflcante en su comun cacion
t.

El CECI\.4ED recomienda que ante la detécción de cualquier prcbleml::n,^":i"^ "..:tj::9i1i1Xt::
se notifique al coreo: I ¡nel u o se infome mediante los teléronos 72164364

I 72',164365.
4.. . t . t
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D¡str¡bución: D¡ector Nacional de Medicamentos v Tec¡olog'."1 Yéllit: Pl^ill"^1):::":"#:D¡str¡bución:DirectorNacionéldeMedicamentosyTecnologiasMedlcas'ulrecro
ii:;;i#üá;;, :;i. o.t oápart.mento t'racion;l de.Hospitales' Grf^?.i:"]:11* T:."1::ii'?::?l#il:ü"óÉ,"'i^^i$lyi: jÍi::\::,",r j..;"?::,1;'"T"',J:ffi ""':"":#i
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Zoti ie de Se¡júridái1 dé Equipos lIédicos a nivel

;speciallzado y Coordinadores de los

n
Aprobado Pon: l

insti iucional.

Dr. ¡,4ario Cesar

.i a.

Jefe Departa
CECMED

o de Equtpos y Dlsposit ivos Médicos
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