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

E

CENTR( PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Safud Pihiics de Cuba

La Habana, 4 de agosto de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Ref: R202208079 co

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Equipo de Ventilacio
Referencia(s) / Codigo(s): Especificos
Fabricante‘ Ge Healthcare Finland Oy.
. Titular del registro: Datex - Ohmeda Inc.
Problema: Las baterlas de respaldo pueden fallar antes de la vi
la energia de la bateria sea insuficiente.
Numero de identificacion de la notificacion: Alerta No

asionando que

Descripcion del dispositivo:

Soporte de Ventalacmn para pacientes en estado critico.

trabajo de la Seccion de Vigilancia de Eq Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de

una alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Equipo de Ventilacion del fabricante Ge
Healthcare Finland Oy. .
La Autoridad reguladora comunica, que Ge Healthcare, en su calidad de fabricante, informa que
las haterias de respaldo pueden fallar antes de la vida (til estimada, ocasionando que la energia
de la bateria sea insuficiente y genere el apagado prematuro del ventilador, cuando no esta
conectado a la fuente de alimentacién de CA. Dicha situacion podria ocasionar retrasos en los
procedimientos o la presentacion de incidentes adversos sobre los pacientes.
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El fabricante recomienda:

1. Verificar si en su institucion se utilizan los equipos médicos involucrados.

2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. En las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben de
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del equipo medico.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 066/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los utilizados en sus instituciones
coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. Se indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que, ante la solicitud de contratacion del
referido dispositivo médico, debera consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad
del mismo previo al proceso de la importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS.

3. La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos  y Dispositivos Medicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, “"Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas del
fabricante en su comunicacion. '
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El CECMED recomienda que ante la deteccion de .cualquier'problema_{;;;;Jn‘:*'?‘é'ste u otros productos
se notifique al correo: centinelaegm cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364
| 72164365.

Distribucion: Director Nacionfél de Medicamentos ¥ Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitale Grupo Nacional de Anestesia

y Reanimacion, MEDICUBA, EMSUME, Centro Nacional _"Ele_ctromedi__qi_na, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional. . s . . _

Aprobado poq.{f\;_:

Dr. Mario Cesar S s

Jefe Departamepto de Equipos y Dispositivos Médicos.
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