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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTDS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblics de Cuba

La Habana, 7 de septiembre de 2021

“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia Espaficla de Medicament oductos Sanitarios (AEMPS), enviado por
el Grupo Regional de Trabajo de la OMS. '
Dispositivo afectado: Ventilador pulmor
Modelo: Evita V300, Evita V500 og VN500.
Fabricante: Dragerwek AG & € A, Alemania
Problema: Advertencia de seguridad relacionada
Babylog VNS00, con version de software SW2
CO2 instalada.

; ntﬁadores Evita V300 Evita V500 y
tenores con opcién de medicién de

2021-478

El ventilador mecanico es un equipo que sumrmstra un soporte ventilatorio, facnltando el
intercambio gaseoso y el trabajo respiratorio ¢ pamentes con |nsuf|0|en0|a respiratoria.

Descripcion de problem .-
Como resultado de la colabo
se realiza dentro de las activid

entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que
de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
Médicos, se tuvo conocimiento lerta emitida por la Agencia AEMPS, Espana,
relacionada con la Advertencia de seguridad para los Ventiladores Evita V300, Evita V500 y
Babylog VN500, con version de software SW2.60 o anteriores, y opcion de medicién de CO2
instalada, debido a que se podria producir el reinicio de la unidad de ventilacién cuando la
medicion de CO2 esta activada. -

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, la Seccién
de Vigilancia Post-comercializacién 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 la solicitud de contratacion
del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la
calidad del producto previo a la importacién, comercializacién y utilizacion en el SNS de los
Ventiladores Evita V300, Evita V500 y Babylog VN500 del fabricante: Dragerwek AG & Co.
KGaA, Alemania.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccidén de los equipos de referencia en
alguna unidad del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado. De
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presentarse alguna situacion como la anteriormente descrita, se debe evitar la utilizacién de
los mismos hasta tanto no sea revisado y comprobado su correcto funcionamiento por el
personal de Electromedicina.

Al detectarse cualquier problema con este u otros productos notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:
Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacién de Riesgo 053/2021.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos 'y Tecnol
Nacional de Atencién Médica, Jefe del Departamento io
Nacional de Anestesia y Reanimacién, Centro Nacional
EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de lo

Medicos a nivel institucional:

- .

CECMED. |
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