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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DEISPOSITIVOS HéDICOS
Ministerio de Salud Pobikca de Cuba

La Habana, 13 de septiembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente' Agencfa INVIMA de Colombia

Referencia; fabian Therapy evolution, fabian+nCPAP evolution, fabla_n :
Fabricante: Acutronic Medical Systems Agfabrik Im Schiffli

Problema: Falla de la placa de alimentacién de los ventiladores referenc;ados
Numero de identificacion de la notificacién: No. 203-2021

Descripcion del dispositivo:

Indicado como soporte respiratorio mediante ventilacion mecanica (convencional y/o de alta
frecuencia entre otras) para pacientes prematuros, recién nacidos y nifios que asi _lo-re uieran.
Uso: unidad de cuidados intensivos neonatal, unidad de cuidados intensivos pedxétrl a, cuidado
ambulatorio, salas de parto, entre otros).

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Ventilador neonatal / pediatrico Acutronic
Medical Systems de referencia: fabian Therapy evolution, fabian+nCPAP evolution, fabian HFO.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que ha detectado
una falla de la placa de alimentacion de los ventiladores referenciados, debido a una sobrecarga
eléctrica resultante de un cortocircuito causado por una soldadura insuficiente en uno de sus
componentes. La sobrecarga eléctrica puede causar chispa, sonido de estallido u olor a quemado,
resultando en la posibilidad de que el ventilador no encienda o se detenga sin una alarma que
notifique al personal clinico debide al corte de energia, lo cual podria ocasionar la muerte del
paciente o lesiones graves como hipoxia, hipercapnia, paro respiratorio y/o cardiace, constituyendo
la presentacién de un evento adverso serio sobre el paciente.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacidon de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo médico
referido debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo al
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proceso de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS del Ventilador neonatal /
pediatrico Acutronic Medical Systems.

Ademas, indica que ante la existencia de los equipos de referencia en unidades del SNS, se
debe supervisar por el recurso humano capacitado para prevenir la aparicién del problema
mencionado y evitar la utilizacién de los mismos hasta que se compruebe su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, evitando posible peligro para la seguridad del
paciente.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u ofros 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 informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 059/2021 a lo@" Jarios de este tipo de equipos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita venflqu si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
INVIMA., .

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de Eqmpos 3
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 6 i
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre Ios referidos eqmpos y realizara
seguimiento para venﬂcar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicacién.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospltales Jefe del Programa de Atencion
Materno Infantil, Grupo Nacicnal de Anestesia y Reanimacion, ( ntro:NaclonaI de Electromedicina,
MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinador  los Comité de Seguridad de
Equipos Médicos a nivel institucional. ' fuli

Aprobado por:

CECMED.

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
~CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




