
La Habana,27 de enero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencja ANVISA de Brasi l
D¡spositivo afeclado: Estación de Anestesia Dráger Fabius@ l\¡Rl.
Referencia: TabiJs l \ ,4R1.
Númercs de serie afectados: ASPF-0023t ASPF-0024; ASPF-0025; ASPH-0001; ASPH-0002.
Fabricante: Dráger lndústria e Comércio Ltda
Problemar Falla del sistema, flujo de 02 diferente alvalor ajustado.
Número de identificación de la notificación: Alerta 3738 (Tecnovigilancia)

Descr¡pción de problema:

A part irdelresultado delmonitoreo a lasAgencias Reguladoras homólogas que se realiza como parte
de las actividades de la Sección de Vjgilancia de Equipos y Dispositivos ¡/lédicos, conoc¡mos de una
alerta referente a la Estación de Anestesia Dráger Fabius@ l\,4R1 dél fábiicante Dráger Indústria e
Comércio Ltda.
La compañía informó que el equ¡po de Anestesia Dráger Fabius@ N4Rl, puede compoftarse de
manera diferente a lo esperado en el suministro de oxígeno. Si la presión del sLrminislro cent€l de
02 no es estable, elflujo de gas 02 fresco puede desviarse delvalor establecido. Hasta la fecha no
se han notificado ¡ncidentes relacionados con el patrón de errof descrito; sin embargo, no se puede
descartar una oxigenación in¡uficiente del paciente: U¡a falla del sistema de linea interna de 02 de
Fabius N,4Rl en combinación cOñ úna presión de suministro de 02 central inestable, puede resultar
en una oxigenacjón insuficíente del pacienle.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los probJemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos del CECI\¡ED en cumplimienio
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisjlos para e¡ seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora l\¡EDICUBA, que anle la solicitud de contratación del dispositivo
médico referjdo, debe consu¡tar a la Autorldad Reguladora para evafuar la calidad del equipo previo
al proceso de la importación, comercialización y utilización en el SNS de las IVIáquinas de Anestesia
de referencia Dráger Fabius@ l\,4R1.

Además, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atención a la
corecta llilización de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fab¡icante, para evitar la ocufrencia de posibles evenlos adversos que
afecten la seguridad del paciente. También indica que, si se detecta la existencia de los equipos
de refefencia en unidades del SNS, se debe eslar atentos a la aparición del problema mencionado y
comprobar su correclo funcionamiento pof el personal de Eleciromedicina.
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Acc¡ones paÉ garañl¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformac¡ón:

'1. Emit¡r la Comunicación de Riesgo 020/2022 a los usuarios de este tipo de equipos en el
Sislema Nac¡onal de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los impofados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declaÉdos como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2, La Sección de Vigilanc¡a Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los refe dos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucc¡ones para el uso declaradas en la comunicación.

El CECN¡ED recomienda que ante la detección de cualquier pfoblema con este u otros productos,
se notifique al correo: centiñelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.

Distribuc¡ón: Director Nacional d Medicamentos
Atención l\4édica, Jefe de De Nac¡ona
Reanimación, Direciores P i de Salud, Ce
EN4SUI\4E, Personal esp99.¡a,i*
anive¡institucional. a

fdinadores

Aprobado por:

Dr. l\¡ario Cesar
Jefe Departame
CECMED.
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