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Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Méd¡cos

Grupo de Vigilancia de Dispos¡tivos Médicos

Fuente: Agencia Española de Med¡camentos y Prod¡rctóó Sanitafios' F¡viado por el Grupo

Regional de Trabajo de la ONIS

oLiositivo atectáoo: Vent¡lador pulmqnar carescape R860

Modelo 1 506-8600-000, distr¡blgi
Fabricante; Datex-Ohmed4' lñ4.

Suministrador: General Fléctric.tlealthcare

Problema: Uso inadecuúdo!el equipo
Número de identificación de la not¡fil

Descripción del disPos¡t¡vo:
El ventilador Pulmonar CARESCAPE
mecánica o sopor{6 a lacientes neonal
como de la monitoria?clói de Fio2' pre

Descripción de Problema:
Como resultado de la colaqPrac¡ón ent
rÁit i7. . léntrn¡-lé les áctividades del G

Regional que se
os¡tivos Médicos

ü5";i;;;p;ñ;;;;
M;i;;;;;C y Productos Sanitarios (AEMP-S), relacionada con determinados ventiladores

ó;;;;;p; R86'0. modelo 1506-8600-000 El documento refiere un problema€ot:1,:"¡¡:1,!:

oxíqeno del equipo. que puede dar como resultadd una visualización ¡mpreclsa de la lracclon

de óxigeno inspirado (Fi02) frente a Io que se sum¡nistra al paciente'

Esta Advertencia de seguridad de la AEMPS se suma a muchas otras que han sido publicadas

"n'r"" 
Ág;n"¡". Regulaioras a nivel mundial. Esto pudiera ser el resultado del aumento de la

demandá de los véntiladores pulmonares en las unidades de salud, producto a la actual

Pandemia del COVID-'19.

Es una realidad que en los últimos meses se ha visto un incremento en los repones

reiac¡onados con éstos dispositivos, que pudieran dar lugar a la ocurrencia de eventos

adversos. Por todo lo anteriormente explicado, se hace necesario tomar medidas para evitar

cánsecuencias indeseadas y mantener una mayor atención al logro de un desempeño ópt¡mo

de estos equipos, así como una correcta util izac¡ón de los mismos en la atención méd¡ca'
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La Habana, I de sept¡embre de 2020

"Año 62 de la Revoluc¡ón"

i0 está diseriado para proporc¡onar vent¡lación
pediátrico; y adlltos que &3sen 0 25 kg o más así
fluio v volumen de las v¡as respiráiorias.



Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anter¡ormente expuesto, el Grupo de Vigilanc¡a Post-comercializac¡ón
de Equipos y Disposit¡vos l\4éd¡cos en cumpl¡m¡ento de lo establecido en la Regulación E 69-
14, Requis¡tos para elseguirhiento a equipos médicos", mantendrá en vigilancia activa a todos
los ventiladores pulmonares que se encuentran instalados y en uso en las unidades del
Sistema Nacional de Salud, tanto invasivos como no invasivos de los diferentes proveedores,
controlando el desempeño de su func¡ón asistenc¡al, para evitar afectaciones en la seguridad
del paciente.

El CECMED recomienda que ante la d
productos se notifique al correo: g9!]!!!9
72164364 I 72164365.

Acciones para garant¡ e los usuarios en cuba dispon n :
em¡te laEl Grupo de Vigilanci comercializac¡ón

comunicación de

Distribución:
Nac¡onal de A

Nacional de Me Médicas, Dirección
icy'Jefe del Depa fi"&&f,:$?::11de Electromed e d l u b a ,  E l \ ¡ S U M E ,Personal

los Com¡té d de Equi nivel in

Aprobado

Dr. Mario cesar
Jefe Departame
cEct\4ED.

uñiz Ferrer
de Equipos y D¡s
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