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Fuente: Agencia INVIMA, enviado por el Grupo Regional de Trabajo de la OI
Dispositivo afectado: Ventilador pulmonar
Modelo SERVINO, SoKINOX,

No de serie: N/S 20036
Fabricante: et Critical Care AB -
Problema: | les fugas en el dispositivo debido a
piloto, resultando en vaciado de los cilindros de Oxido Nitro
equipo. ' _
Numero de identificacion de la notificacio

Descripcion del dispositivo: :
El ventilador mecanico es un equipo que suminist
el intercambit 0s0 y el trabajo respiratorio de lo
respiratoria. -

Descripcién de problema i
Como resultado de la colaboracion entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional
que se realiza como parte de las actividades del Grupo de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos, se tuvo conocimient la Adve ade ridad proveniente
de la Agencia INVIMA, relacionada con los ventil: SERVINO, SoKINOX. El
documento refiere la deteccion por el fabricante, de posibles fugas, debido al mal
funcionamiento de la valvula piloto en el sistema de respaldo de Oxido Nitrico (NO),
resultando en el vaciado de los cilindros, los que se mantienen abiertos y conectados
al equipo mientras el sistema no esta en uso. Todo ello conlleva a que se presenten
retrasos en la atencion, por la no disponibilidad del gas y posibles incidentes o eventos
adversos sobre los pacientes y el personal médico.

>

Recomendaciones del CECMED:

Desde el mes de septiembre de 2020 el CECMED mantiene una 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
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proveedores, controlando el desempefio de su -funcién asistencial, para evitar
afectaciones en la seguridad del paciente. La presente Comunicacién de Riesgo se

suma a las acciones que se han desarrollado como parte de la vigilancia a dicho
producto.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, el Grupo
de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que
ante la solicitud de contratacion del referido dispositivo médico, debe consultar a la
Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo al proceso de
importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS del Ventilador pulmonar modelos
SERVINO y SoKINOX del fabricante Maquet Critical Care AB.
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Al detectarse ¢ uier problema con este u otros productos notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe media  telefonos 72164364 / 72164365.
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