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Fuente: Administración de Productos Terapéuticos (TGA)
D¡spos¡t¡vo afectado: Sistema de anestesia A9
Número de referenc¡a de la retirada: RC-2021-RNjo1847-1
Fabricante: Mindray Medical Australia Pty Ltd
Número de p¡eza: 06488-PA00026 Múltiples,ntlniérós dO serie
ARTG 158607 (lvl indr¿y Medic¿l Australia Pty Ltd - Sistema de anestesia)
Profund¡dad de la ret¡rada: Nivel Hospital
Clasificac¡ón de la retirada: Clase l l .
Fecha de ¡nic¡o de la acción de ret¡radai 2411112021.
Problema: Ale¡1a por Corrección de defectos del producto.

Descripción dgil.d¡qpositivo:
El sistema de áriéstésia A9 emplea una estrategia de reducción de gas
la cirugía, para crear un mejor ambienté al personal quirúrgico y
anestésicos.

Descripción de probleiilá:
Como resultado de la cólaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que
se realiza dentro de las aclivjdades de la Sección de V¡gilancia de Equipos y Dispositivos
lvlédicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la TGA (Austtalia).
Cuando el usuario u operador cambia el gas de equil ibrio de aire a nitroso, y en poco tiempo
(en 7 a 10 segundos) cambia el gas de regreso de.nitroso a aire, lo que resulta en un "errof
de contfol de flujo electrón¡co". Esto ocurre poi..O tiémpo después que se inicia el modo del
Sistema de control de flujo electrónico (EFCS) La causa raíz es diferente al pfoblema
informado antefiormente en septiembre de 2021 (RC-2021-RN-01847-'1).
Después de que ocurra la alarma, el sistema cambiará automáticamente al modo Sistema
de controlde flujo de respaldo (BFCS) y abrirá la cubierta mecánica del BFCS como medida
de orotección para permitir que el operador ajusLe el f lujo de gas.
El cambio automático de EFCS a BFCS garantizará la salida esperada de la tasa de flujo de
gas. La concentracjón de anestesia al f inal de la espirac¡ón del paciente, será un poco más
baja y hará que la pfofundidad de la anestesia del paciente sea un poco menos profunda.

Instrucc¡ones de acc¡ón de retirada:
El equipo de servicio de Mindray ejecutará una actualización de software y se prevé que
tome aproximadamente 60 minutos por sistema. lJn representante del equipo de servicio de
Mindfay se comunicará con los clientes pafa programar la actualización.
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Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Post-
comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en Ia
Regulación E 69-14, 

'Requis¡tos para elseguimiento a equ¡pos médicos", ¡ndica a la Empresa
importadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contratac¡ón de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importación, comercialización y uti l ización en el Sistema Nacional de
Salud ISNS).

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

1. Emit I la Comunicac¡ón de Riesgo 00812022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los dispositivos uti l izados en sus instituciones coinciden
con los declafados como objeto de la a

2. La Sección de Vigilancia Pos
cumplimiento de lo establecido enl
a equipos médicos, mantendrá |
el seguimiento para üérificar que
comunicación.

se cumptan tas recome

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier pro¡lema eon..gste u otros
productos se not¡f¡que al correo; centinetaeq@cecmed.cu o se infoarñ'é mediánte':lós teléfonos
72164364 | 72164365.

Distribuc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias l\4édicas, Director
Nacional de Atención Médica, Jefe del Departánjdntó Nacional dó,l"Hospitales, Grupo
Nacional de Anestesia y Reanimación, I\¡EDICUBA, Centro Nacional de Electromedicina,
E¡,4SUME, Personál especializFdo y Coordinadores de los Comité de Seguridad de
Equipos Nrédicos a nivel ins

Aprobado por:

,i

Dr. lllario Cesar Nlü
lÁ fa  nah. r t .hant^
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