& Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

CENTRO PARA L CONTROL ESTATAL Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MEDTCAMENTOS, EQUIPQS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 11 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Administracién de Productos Terapeéuticos (TGA)
Dispositivo afectado: Sistema de anestesia A9

Numero de referencia de la retirada: RC-2021-RN-01847-1
Fabricante: Mindray Medical Australia Pty Ltd
Nimero de pieza: 0648B-PA00026 Multip
ARTG 158607 (Mindray Medical Australia Pty Ltd - Slstema de aneste5|a)
Profundidad de la retirada: Nivel Hospital .
Clasificacién de la retirada: Clase I
Fecha de inicio de la accién de retirada: 24/11/20
Problema; Alerta por Correccion de defectos del producto

la cirugia,
anestésicos.

Cuando eI usuario u operador cambla el gas de equnlbrio de aire a nltroso y en poco tiempo
(en 7 a 10 segundos) cambia el gas de regres : itroso a aire, lo que resulta en un "error
de control de flujo electrénico”. Esto ocurre | mpo. despues que se inicia el modo del
Sistema de control de flujo electrénico (EF ~causa raiz es diferente al problema
informado anteriormente en septiembre de 2021 (RC-2021-RN-01847-1).

Después de que ocurra la alarma, el sistema cambiara automaticamente al modo Sistema
de control de flujo de respaldo (BFCS) y abrira la cubierta mecanica del BFCS como medida
de proteccion para permitir que el operador ajuste el flujo de gas.

El cambio automatico de EFCS a BFCS garantizara la salida esperada de |a tasa de flujo de
gas. La concentracion de anestesia al final de la espiracion del paciente, sera un poco mas
baja y hara que la profundidad de |la anestesia del paciente sea un poco menos profunda.

Instrucciones de accioén de retirada:

El equipo de servicio de Mindray ejecutara una actualizacion de software y se prevé que
tome aproximadamente 60 minutos por sistema. Un representante del equipo de servicio de
Mindray se comunicaréa con los clientes para programar la actualizacién.
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Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-

comercializacion 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 contratacién de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importacion, comercializacién y utilizacién en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 008/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen si los dispositivos utI ados en sus |nst|tuc:|0nes coinciden

2. La Seccion de Vigilancia Post-
cumplimiento de lo establecid egulacién E69- 14 R
a equipos médicos, mantendra la vigilancia activa sobre los
el seguimiento para. \”?““‘rlflcar gue se cumplan las recome
comunicacion.

0Ss equipos y reahzaré
nes declaradas en la
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