Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 27 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Estacion de Anestesia Drager Fabius® MRI.
Referencia: Fabius MRI.

Numeros de serie afectados: ASPF-0023; ASPF- 0024_,:_ASPF -0025;

PH-0001; ASPH-0002.
Fabricante: Drager lndustrza e Comerczo Ltda e

nocimos de una
alerta referente a ia Estamon de Anestesia Drager Fabius® MRI ?'ante Dr ger Inddstria e
Comércio Lida.
La compaiiia informé que el equipo de Anestesia Drager Fabius® MRI - puede comportarse de
manera diferente a lo esperado en el suministro de oxigeno. Si la presién del suministro central de
02 no es estable, el flujo de gas O2 fresco puede desviarse del valor establecido. Hasta la fecha no
se han notificado incidentes relac:lonados con el p 5n de error descrito; sin embargo, no se puede
descartar una oxigenacion i alla del sistema de linea interna de O2 de
Fabius MRI en combinacion con una presién de suministro de O2 central inestable, puede resultar
en una oxigenacion insuficiente -‘del._'pac:|eme

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por es quipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED 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 del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS de las Maguinas de Anestesia
de referencia Drager Fabius® MRI.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion a la
correcta utilizacidon de estos dispoesitivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles eventos adversos que
afecten la seguridad del paciente. También indica que, si se detecta la existencia de los equipos
de referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado y
comprobar su correcto funcionamiento por el personal de Electromedicina.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 020/2022 a los usuarios de este tipo de equipos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2. La Seccidn de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacién.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos,
se notifigue al correo: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

jas Médicas, Dlrector Nac nal de
s, Grupo Nacional de Anestesia y

Ele tromedicina, MEDICUBA,
1d de Equipos Médicos

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnc
Atencién Médica, Jefe de Dep ento Nacional de Hosp
Reanimacion, Directores Pro
EMSUME, Personal especnah
a nivel institucional.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar My
Jefe Departamento
CECMED.
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