
La Habana. 13 de septiembré de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agenc a l \Vl[ i lA de Colombia
Disposit¡vo afectado: Ventiladof neonatal/ pediátrico Acutfonic Medical Systems
Referencia: fabia4 The'apy evolJt ion, fabian+nCPAp evolul ion, fabian HFO
Fabricante: Aculronic l\,4edical Systems Agfabrik lm Schiffli
Problema: Falla de la placa de alimentación de los ventiladores referenciados.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la notif¡cac¡ón: No. 203-2021

Descr¡pc¡ón del d¡sposit ivo:

Indicado como soporte respiratoio mediante ventilación mecánica (convencional y/o de alta
frecuencia entre otras) para pacientes prematuros, recién nacidos y niños que a9¡.lo requieran.
Uso: unidad de cuídados intensivos neonatal, un¡dad de cuidados inlensivos pediátiici?, cuidado
ambulatorio, salas de parto, enire otros).

Descripción de problema:

A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homólogas que se aealiza como parle del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y D'spositivos IVIédicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INV¡|\4A feferente al Ventilador neonalal / pediátrico Acutronic
l\¡edical Systems de referencia: fabian Therapy evolulion, fabian+nCPAP evolulion, fabian HFO.

La Autoridad reguladofa comunica que el fabricante realizó.úna ale.ta informando qúe ha deteclado
!na falla de la placa de alimentación de los ventiladores refétenciados, deb.ido a una sobrecarga
eléctrica resultante de un codocircuito causado por una soldadura insuficiente en uno de sls
componentes. La sobrecarga eléctrica puede causar chispa, sonido de estallido u oloÍ a quernado,
resultando en la posibi l idad de que el venti lador no e¡cienda o se detenga sin una alarma que
notifique al personal clínico debido al corte de energía, lo cual podría ocasionar la muede del
paciente o lesiones graves como hipoxia, hipefcapnia, paro respiralorio y/o cardíaco, constituyendo
la presentación de un evento adverso seÍio sobre el paciente.

Recomendaciones del CEcMED:

Tenjendo en cuenta la magnitud de los problemas presenlados por estos equipos, la Sección de
VigiJancia Posl comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, en cumplimiento de lo
establecldo en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos médicos", indica
a la Empresa impodadora IMEDICUBA, que ante la solicitud de contratación del dispositivo médico
referido debe consultaÍ a la Autoridad Reguladora pafa evaluar la calidad del equipo previo al
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proceso de la importación, comercialización y utilización en el SNS del Ventilador neonatal /
pediátrico Acutronic l\¡edical Systems.

Además, indica que ante la existencia de los equipos de refeaencia en unidades del SNS, se
debe supervisar por el recurso humano capacitado para prevenir la aparic¡ón del problema
menc¡onado y eviiar la utilización de los mismos hasta que se compruebe su correcto
funcionamjento por el personal de Electromedicina, evi lando posible peligro para la seguidad del
paciente.

El CECI\¡ED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros productos
se notifique al correo: cent¡nelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléionos 72164364 I
72164365.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en cuba d¡spongan de la informac¡ón:

2. La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y ..Dispositivos N¡édicos,
cumplimentando lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizaÉ
seguimienlo para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comun cación.

l.  Emit ir la Comunicac¡ón de R¡esgo
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se
uli l izados en las insti tuciones coinciden
tNV \,1A.

IMEDICUBA. EllSUl\ilE Perconal especializado y Coordinad(
Equipos N/édicos a nivel insti tucional

de este tipo de equipos en el
importados, comercializados y
objeto de la alerta emitida por

Director Nacional de
Atención lMédica, Jefe del Departamento Nac¡onal de Hospilales, Jefe del Programa de Atención
Malerno Infantil, Grupo Nacional de Anestesia y Reanimación, Centro Nacioial de Electromedicina,
MFDlctiBA FllstJMF P.b|sonal esoecielizedo v Coordinadoréldeiibs Comité de Seouridad deité de Seguridad de

Aprobado por:

N¡.Sc. Ana Pil va Bo
Vigi lanJefa de Sección

CECIV]ED.
osit ivos N4édicos.
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