
La Habana, 8 de sept¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia INVIVA de Colombia
Dispositivo afectador Equipo Biomédico de Ventilac¡ón l\¡onnal T60 Airi-tibuide
Referenc¡a: concerniente a la estación de carga de pared referencia KlidÍ0300
Lote(s) / Serial(es): Todos
Titular del registro: EqLritronic S.A.S
Fabr¡cante: Air Liquide l\4edical Systems S.A. .: .  .  .
Problema:Alto riesgo eléctrico. -.:.::

Número de identificaóión ds la notif¡cac¡ón: No.202-2A21

Descripción del dispos¡t ivo:
Indlcado pafa uso enrunidad de cuidado intensivo y salai détéiuperación posloperatoria.

Descripc¡ón de problema:
A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homóloÓas que se realiza como pafte del
trabajo de la Sección de Vigilaócia de Equipos y Dispositivos l\/édicos y de las Alertas recibidas por
el Grupo Regional de Trabajo, se túvo conocimiento de una alerta publicada por la autoridad lNVl'\,44
referenle al Equipo Biomédico-Cé¡y'€ntilación MonnalT60 Ak Liqlide, concemiente a la estación de
carga de pared referencia KAo10m0.

La autoridad reguladora comunicá que el fabricante está informando que ha detectado un alto
consur¡o de corrienle cuando se utiliza la estactón de carga referenciada en vehiculos de transporte
terrestre, junto con el accesorio del encendedor de cigarri l los YR123700 y una al imentación de
'12VDC (corriente continua), lo cual puede ocasionaf que el conector se caliente excesivamente
Dicha situación generaría un alto riesgo eléclrico, conllevando a que se presenten potenciales
lncidentes o eventos adversos serios sobre los pacientes v usuarios.
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Acciones para garant¡zar que los usuados en Cuba dispongan de la ¡nformación:

1. Emitir la Comunicación de R¡esgo 055/2021 a los usuarios de este t ipo de equipos en elSlstema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercial¡zados y utilizados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVll\¡A
2, La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos I\4édicos,
cumplirnentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el segu¡m¡ento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará un



segu¡m¡ento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en Ia
comunicación.
3. A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccjón de Vjgilancia posFcomercialización de
Equipos y Dispositivos l\/édicos, informa at SNS, l\¡EDICUBA y El\¡SUI\¡E, para su conoctmtento
y acluación en correspondencia con los riesgos señalados.

El CECI\¡ED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u oros proouqos
se notiflqué al cor¡eo: centinelaeq@cecmed.cu o se info¡me mediante los teléfonos 22164364 t
72164365.

D¡stribución: Director Nacional de l\,4edicamentos y Tecnologías |Vlédicas, Direclor Nacional de
Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacionat de Hospitates, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimación, Centro Nacjonalde Electromedicina, N4EDICUBA, EN4SUN.4E, personal especializadó
y Coofd¡nadofes de los Comité de Seguridad de Equipos l\¡édicos a

Aprobado

l\¡.Sc. An ilar Jova
Jefa de Sec ión de
cEct\¡ED.
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