Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

St 'g«:& Sl U
CENTRO PARA £L CONTR
DE MEBICAMENTOS, EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Pibliea de Cuba

La Habana, 15 de julio de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Ventilador de pacien
Referencia: SERVINO '
No de Serie: 20036
Fabricante: Maquet Critical Care AB
Problema: Posible falla de Ia placa del sensor de flujo
Nimero de identificacion de la notificacién: No, 060-2021

Descripcion del dispositivo:

El ventilador mecanico es un equipo que suministra un soporte: e}m_ti'lgto'ri
gaseoso y el trabajo respiratorio de los pacientes con insuﬁ-‘eiencrq_;;respirat

Descripcion de problema:
A partir de la revision de:

~conocimiento de una
alerta publicada en el Info -a los Ventiladores de

pacientes SERVINO.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos 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 Ia solicitud de contratacion del referido dispositivo meédico, debera

del fabricante Maquet Critical Care AB, previo al proceso de Ia importacién
utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la existencia de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe Supervisar por el recurso humano capacitado para prevenir la aparicion del problema
mencionado y evitar |a utilizacién de los mismos hasta que se compruebe su correcto funcionamiento,
para evitar posible peligro para la seguridad del paciente.
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El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se

notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 032/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando
lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos meédicos”,
mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para verificar que se cumplan
las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacio

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologlas Medlcas Director
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacion, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:
/N

Fi
/
/

Dr. Mario Cé’sar Muiiiz Ferrer

Jefe Departamento de Equiposy Dispositivos Médicos.
CECMED.
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