
IVITU Departamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Módicos
Sección de Vigilancia de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, 12 de ¡un¡o de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia AEI\,4S, enviado por el crupo Regional de Trabajo de la OMS. ..
Disposit¡vo afectado: Vent¡lador pulmonar
Modelo; Evita V800, Evita V600, Babylog VN.Bo0 y Babytog VN600
Versión de software: 1.05.0Qy anteriorés :.
Fabricante, País: Drágerw€rkAG & Co. KGaA, Atemáñia
Problema: Alerta de seguÍdad sobre reinic¡os, alarmas incorrectas sobre lá. concentración de
Fi02, suspensión de Smartcafe/PS (SC/PS).

Descr¡pción del d¡sposit¡vo:
El ventilador mecániio es un equipo que suministra un soporte ventilatorio, fac¡litando el
intercambio gaseoso y el trabajo resp¡fatorio.dg los paq¡gntes con insuf¡cienc¡a resp¡ratoria.

Descripc¡ón de problema:
Como resultado de la colaboración entre los m¡embros del Grupo de Trabajo Regional que se
realiza dentro de las actividades de Ia sección devigiranciade Equipos y Dispositivos ¡,4édicos,
se tuvo conoc¡miento de la Advertencia de Seguridad proveniente de AEMS, relacionada con
una alerta emitida por el fabiicante sobre los ventiladores Evita VgOo, Evita V6OO, Babylog
VN800 y Babylog VN600 con versión de software: L05.00 y anteriores.
EI fabricante comunica que durante sus actividades de vigilanc¡a postcomercialización se tuvo
conocimiento de cierlos casos en los que se han producido errores técn¡cos relacionados con
los productos mencionados. se trata de tres probremas separados y no reracionados entre sí
que se deben al software ut¡lizado en dichos productos y que pueden suceder de forma
ocasional.
En ninguno de los casos informados hubo r¡esgo arguno para er pac¡ente como consecuencia
de los errores. Los problemas ocurridos se relacionan a contjnuación:
1.  Re¡n¡c¡o de la  un idad de vent ¡ lac¡ón
2. Alarmas incorrectas de "F¡O2 high,'(FiO2 atta) y "F¡OZ tow,,(F¡O2 baja)
3. smartcare,/Ps (sc/Ps) suspende ra continuación der proceso de destete automático

de la vent¡lación (soto relevante para Ev¡ta V8OO, Evita V6OO)
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El fabricante comun¡ca que aún se encuentran
mencionados y preparar una soluc¡ón de software.
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Recomendaciones del CECMED:
Ten¡endo en cuenta la magnitud de ¡os problemas presentados por estos equipos, la Sección
de Vigilancia Post-comercializac¡ón de Equipos y D¡spositivos Médicos del CECMED en
cumpl¡miento de lo establec¡do en la Regulación E 69-14, Re¡u¡s¡tos para el seguimiento a
equ¡pos médicos", indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratac¡ón de los d¡sposit¡vos médicos referidos se debe consultar a la Autoridad Reguladora
para evaluar la calidad del producto antes de la importaoión; comgfcial¡zación y utilizac¡ón en el
SNS del equipo ventilador pulmonar de los modelos Ev¡ta V8OO. Evita V6OO, Babylgg VNSOO y
Babylog VN60O. fabr¡cante: Drágerwerk AG & Co. KGaA. !
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Además, el CECMED recomieñda qtidánte la detección dé los equipds de reterencra en alguna
unidad del SNS, se debe, estar átentos a la aparición de los pro-blemas mencionados y de
presentarse alguna s¡tuac¡ón como las anteriormentPdescritas. debe e{qgp la utilizac¡ón de
los mismos hasta lanto no sea revisado y comprdbado s! c.qrrecto lq¡@&¡miento por el
personal de electr@icina. * 1 

-"r'*
x t _

Al detectarse'l::;uálquier problema con este u otros productos notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.qu o se informe mediante los tqéfonos 72164364 172164365
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D¡stribución: Dirección Nacional dé
Nac¡onal de Atención Médica, Jefe del'
de Elect romedic ina,  Med icu ba,  EM S
los Comité de Seguridad de Equ¡pos Médicos

énto de EquiD spositivos Médicos.
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Aprobado por;

Dr. Mar¡o C
Jefe Departa
CECIV]ED.


