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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMERTOS, EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Safud Plbllca de Cuba

La Habana, 12 de junio de 2021
“ARo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia AEMS, enviado por el Grupo Regional de Traba}o de la OM_! .
Dispositivo afectado: Ventilador pulmonar

Modelo: Evita V800, Evita V600, Babylog_VNBOO y Babylog VNGOO
Versmn de software 1.05.00y i

Problema: Alerta de seguridad sobre reinicios, afarmas mcorrectas sobre concentracion de

FiO2, suspension de SmartCare/PS (SC/PS).

El ventilador mecanico es un equipo que
intercambio gaseoso _y..el trabajo respiratori

Descripcién de problema '
Como resultado de la colaboramon entre Ios mlembros del Grupo de Trabaj

V800, E\nta V600, Babylog

VN800 y Babylog VN600 con version de-esoftware 1.05.00 y anteriores. _ .

El fabricante comunica que durante sus actividades de vigilancia postcomer |_za<:|0n se tuvo

conocimiento de ciertos casos en los que se han producido errores técnicos relacionados con

los productos mencionados. Se trata de tres problemas separados y no relacionados entre si

que se deben al software utilizado en dichos productos y que pueden suceder de forma

ocasional. _

En ninguno de los casos informados hubo riesgo alguno para el paciente como consecuencia

de los errores. Los problemas ocurridos se relacionan a continuacién:

1. Reinicio de la unidad de ventilacién

2, Alarmas incorrectas de "FiO2 high" (FiO2 alta) y "FiO2 low" (FiO2 baja)

3. SmartCare/PS (SC/PS) suspende la continuacién del proceso de destete automatico
de la ventilacién (solo relevante para Evita V800, Evita V600)
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El fabricante comunica que aun se encuentran en el proceso de investigar los errores
mencionados y preparar una solucion de software.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion
de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Meédicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion de los dispositivos médicos referidos se debe consultar a la Autoridad Reguladora
para evaluar la calidad del producto antes de la importacion, comercializacion y utilizacion en el
SNS del equipo ventilador pulmonar de los modelos Evita V800, Evita VGO. ‘Babylog VN800 y
Babylog VNB00, fabricante: Driagerwerk AG & Co. KGaA. '

Ademas, el CECMED recomienda gue ante la deteccién de los equipos de referencia en alguna
unidad del SNS, se debe estar atentos a la apanc;lon de los pr@biemas menmonados y de

los mismos hasta tanto no sea revisado y comprobado
personal de elect icina.

Distribucién: Direccion Nacional de Med |
Nacional de Atencion Médica, Jefe del De mento Namonal de Hospltales Centro Nacional

de Electromedicina, Medicuba, EMS

ordinadores de

Je]l‘e Departa énto de Equip0® ispositivos Médicos.

CECMED.
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