Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
i Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

@ CENTRO PARA EL CONT
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Minlsterio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 25 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, AEMPS

Dispositivo afectado: Estacion de anestesia Drager Perseus® A500 version a columna,
utilizada en combinacion con las unidades de summlstro de techo Drager Movita Lift / Lift
Strong (G16707), Forta (G16810) o DVE 8080.
Numero de referencia: PS/PRV/75181
Fabricante: Dragerwerk AG, Alemanla
Numero de alerta: 2021-687

Problema; Advertencia gie

y

Descripcion del dISp..f:._:.tIVO Proporcionar cuidados anestésicos monitorizados, anestesia
general por inhalacién y/o soporte ventllatorlo a pamentes eonatos, pedlatrlcos y adultos.

Descripcion de problema:

Como resultado de la colaboracion entre los mbros del Grupo de Trabajo Regional que
se realiza dentro de las actividades de la Seccién de Vigilancia de ipos y Dispositivos
Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida porla AEMPS ( fia), informando de
la Advertencia de seguridad relablonada con la estacion de anestesia Perseus A500 versién
a columna, debido a su posible caida de la unidad de suministro de techo Drager tras chocar

con un obstaculo.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccidn de Vigilancia Post-
comercializacidén de Equipos y Dispositivos Medicos 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 de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importacidén, comercializacién y utilizacién en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccion de los equipos de referencia en
unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado vy
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comprobar su correcto funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible
peligro para la seguridad del paciente.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 018/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen si los dispositivos utilizados en sus instituciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la AEMPS y el Grupo de Trabajo
Regional.

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Medicos en
cumplimiento de lo establecido en Ia Regulacién E69 14, "Requisitos para el seguimiento

presente comunicacion.

El CECMED recomienda qt
productos se notifique al
72164364 | 72164365.
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Aprobado por:

Dr. Mario Cesér Mufiiz Ferver
Jefe Departar#lento de EQU[
CECMED. ]1
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