
La Habana. T de septiembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia Española de l\¡edicamentos y Procluctos Sanitarios (AEl\,4PS), enviado pof
el Grupo Regional oe Trabajo de la OMS.

Calle 5ta A, Número 6020, enlre 60 y 02, Reparto ¡Miarnar, Municp¡o
CP 11300 Telef (537) 2164100 E ma cecm€d@cecrned.cu Web

D¡spos¡t¡vo afectadoi Ventilador pu¡mona¡:'
Modelo: Ev¡ta V300, Evita V500'i-B.q.bylog VN5OO.
Fabricante Drágerwek AG & Co. KGaA. Alenania.
Problemar Advertencia de seguridad relacionada con riéñüladores Evita V3OO, Evita V5O0 y
Babylog VNsOO, con versión de software SW2.60 o anteriores, con opción de medición de
CO2,ns ta lada.
Número de ¡dent¡ficac¡ón de la not¡f¡cac¡ón: 2021.478

Descripc¡ón dól dispos¡t¡vo:
El venti lador mecánico es un equipo que suminjstra un sopofe ventilatorio, facil i tando el
lntercambio gaseoso y eltrabajo respifatofio de los pacientes con insuficiencia resp¡ratoÍa.

Descr¡pc¡ón de problema:
Como resultado de la colaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que
se realiza dentro de las actividadea de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dlspositivos
¡/édicos, se tuvo conocimiento de,l lá Aterta emitda por la Agencia AEI¡PS, España,
felacionada con la Advertencia de Sé(jij¡'idád para los Ventiladores Eviia V300, Evita V500 y
Babylog VN500, con vefsión de software SW2.60 o anteriores, y opción de medición de CO2
instalada, debido a que se podrÍa producir el reinicio de la unidad de ventilación cuando la
medición de CO2 está activada.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, la Sección
de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y D spositivos Médicos en cumplimiento de
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos
médicos", indica a la Empresa importadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contfatación
del dispositivo médico fefeÍdo, debe consuJtar a la Autofjdad Reguladora para evaluar la
calidad del producto pfevio a la importación, comercialización y uti l ización en eISNS de los
Ventiladofes Evita V300, Evita V500 y Babylog VNs00 del fabícante: Drágerwek AG & Co.
KGaA, Alemania.

Además, el CECI\¡ED recomienda que ante la detección de los equipos de referencia en
alguna unidad del SNS, se debe estar atentos a la aparición del problema mencionado. De
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presentarse alguna situación como la anteriormente descrita, se debe evitar la utrrrzación delos mismos hasta tanto no sea revisado y comprobado su correcto funcionamiento por elpersonal de EJectromedicina.

Al detectarse cualquier problema con este u otros productos notifique al correo:
cent¡nelaeq@cecmed.cu o se informe med¡ante los teléfonos 721|64364 ti2164365.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformación:
como parte de las estrategias para evitar ra ocurrencia de event-os adversos, ra sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N/édic;s, em¡te ta
Comunicación de Riesgo OS3/2021.

Distribuc¡ón: Dirección Nacional de Medicamentos y.Tecnologías ldádjcas, D¡rección
Nacional de Atención l\Iédica, Jefe det .qeparramenio Nacior¡! Oe Uospitáles, óiulo
Nacional de Anestesja y Reanima6idh, Céntro Nacional Oe Eláctromedicina,;pleCicuba,
EIVISUME, Personal especializado y óoordinadores de lo¡eomite Oe SegurüaO'íe fquip;
lvlédicos a nivel Institucional.
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