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Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médicos
Sección de V¡gilancia de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 24 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

R202208086ch

lvlodelo: Veniilador mecánico Servo-air, u []TR y Servo-n
Fabricante l \ ,4aquel C' i lrcal Care AB.
Problema: Adverlencia de seguridad. ActrJalización de software.
Número de identif¡caciór: 551122y 552122

Descripc¡ón del dispos¡t ivo: Está diseñado para el lralamiento y la monitorización de pacientes,
desde pediátricos hasta adultos, con fallo respiratorio o insuficiencia fespifatoria.

Descr¡pc¡ón de prcblema: A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras
homólogas que se realiza como parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos IVIédicos, conocimos de dos alerlas referentes a los ventiladores mecánicos Servo-aif,
Servo-u. Servo-u l \¡R y Servo-n del fabricanle N¡aquet Crit ical Care AB.

El fabricante ha ldentificado a tEvés de una serie dq quejas, que los ventiladores Server-air han
generado una combinación de alarmas; ventllación detenida,- "error de ventilación, error de
comunicación y efrorde software. Aunque puede que estos problemas no causen daños directamente
al pacienle, existe la posibilidad de un riesgo indifecto de hipoxia que conlleva la sustitución del
ventlador afeclado y que pueda implicar la venii laclón manual del paciente para mantener la
oxigenación.

El fabricante impler¡entará una actualización de softwarq..de todos los dispositivos médicos
afectados, para solucionar los problemas enumerados ¿nteriormente, los cuales serán abordados en

Fuente: Agencia ISPCH de Ch'le
Dispositivo afectado: Ventilador iVIecánico

la versión 4.4 del software.

El fabr¡cante recom¡enda:

t .

2 .
3 .

CompaÍa este docur¡enlo con todos los usuarios del Ventilador mecánico Servo-air, Servo-
u, Servo-u l\/R y Servo-n descrito en este documenlo.
Para los profesionales de la salud, sigan las recomendaciones descr¡las por elfabricante.
Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del disposilivo médico.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de la problemática descita para estos equ¡pos, la Sección de
Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos l\,,1édicos del CECI\4ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para e¡ seguimiento a equipos méd¡cos",
recomienda que, al identif icarse la exislencia de los mismos en alguna unidad del SNS, se verif ique
si se encuentra instalado bajo las condiciones mencionadas anteriormente y se debe estar atentos
a la aparición del problema mencionado. También se debe comprobar su correcto funcionamiento
por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del paciente.

Además, el CEC[,4ED indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que anle la solicitud de
contratación del dispositivo médico de referencia, debe consultar a la Autoddad Reguladora para la
verificaf la calidad del mismo ánles de la imoortación. comercialización v utilización en el SNS.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en
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Ante la detección de cualquier

Atención l\¡édica, Jefe del
y Reanimación, Cenlro Nacio
y Coordiñadores de los Co

:,4e l\,4edicamentos y Tecnologías l\4édicas,
lr lamenlo Nacional de Hosoitales. CruDo
&lectromedicina. N4ED¡cuEiA, EMSUMÉ.
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notifique al correo:
64365.

Dliector Nacional de
Nacional de Anestesia

Personal especializado
instilucioñal.

Página 2 de 2

Ca e 5la A, Número 6020 entre 60 y 62, Repairo [4¡ramar, N]unicip¡o Playa, La Habana
C P 1 1 300 Telef: (537) 21641 00 E mail @cmed@cecnred.cu Web: wwwcecmed cu

Dr. l\,4a o Cesar


