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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Médicos
Sección de Vigilancia de D¡sposit¡vos Méd¡cos

La Habana,21  de  ju l io  de  2022
"Año 64 de la Revolución"

ReÍ: R202207071ae

Fuente: Agencia Española de l\,4edicamentos y Productos Sanltarios (AEIVIPS)
Dispos¡t¡vo afectado: Sistemas de administración de anestesia Caréstation 750/750c.
Número de referencia: PS/CH/81643 AA840682145596, AA840682146425,
008406821464,  0 .  00840682 '46463
Número de alerta: 2022-338
Fabr¡cante: Datex-Ol"neda, lrc Tt UU.
Problema Adveftencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de
adrninistración de anestesia Carestation 750/750c, debido a que bajo determinadas
condic ones puede activarse el estado de fallo dei mezclador.

Descripc¡ón del dispositivo:
Los sstemas de.administración de anestesia Carestation 750/750c están creados para
proporcionar cuidádos anestéslcos monitorizados, anestesa general por inhalación y/o

soporle ventilatorio a una amplia gama de pacientes (neOnatales, pediátricos y adultos). Los
sistemas de anestesia son adecuados para su uso en un entorno de pacientes, como
hosplta es, centros quirútgicos o clínicas y estan destlnados a ser maneJados por un c ínico
ca ifcado en la adminlsttaclón de anestesia qenefa.

Descripción de problema:
Como resultaclo de las acciones que se realizan en la Sección de Vigilanca de Equipos y
Disposiuvos l\¡édicos, se tuvo conocimiento de a Alerta enii ida pof la ARN AEMPS
relacionada con algunos sistemas de administración de anestesia Carestation 750/750c
debido a que bajo determinadas condiciones puede activarse el estado de fallo del
mezclador.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo antenofmente expuesto, la Secclón de Vigilancia Posf
comercialización cle Equipos y Dispositivos ¡,4édicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulación E 69-14, Requ srtos para elseguimlento a equipos médicos", indica a la Empresa
irnportadora l\ lEDlcUBA, que ante la soljcitud de contratación de los dispositivos r¡édicos
referidos debe consultaf a la Autoddad Reguladora pafa evaluar la calldad del producto
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prev¡o al proceso de importación, comercialización y uti l ización en el Sistema Nacional de
Salud ISNS).
Además, el CECI\,4ED fecomienda que, ante la detección de los equipos de referencia en
unidades del SNS, se debe estar atentos a Ia aparición del problema mencionado y
comprobar su correcto funcionamiento pof el pefsonal de Electromedicina, para evitar posible
peligro a la seguridad del paciente.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información;

1. EmÍtir la Comun¡cac¡ón de Riesgo 058/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
en e SNS v se solicita verif iquen si los uti l izados en sus instituciones coinciden con los
declarados como objeto de la alerta emitida por lá AEIVIPS.

2. La Sección de Vigilancia Post-comercial¡zación cle Egurpos y Dispositivos Médaqos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E69-14. Requisitos para elsegulmiento
a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa sdbiié:.los referidos equipos y reatizará
el seguimiento para verif ioáa que se cumplan las reóbmendáciones declafadas en la
presente corrunicació1.

EI CECI\¡EDTecomienda que. ante la detección d ier problema
proouctos se alcorreo forme med
72164364 |

este u otros
los teléfonos

Distr¡buc¡ón; Director Nacional de
Nacional de Atención Méd¡ca, Jefe
Nacional de Anestesia y Reanimación,
EIVISUME, Personal especializado y
Equipos Médicos a nivel institucional.

s y Tecnologías , Director
rtamento Nacional de Hospitales, Grupo

MEDICUBA, Centro Nacional de Electromedicina,
Coordinadores de los Comité de Seguridad de

Aprobado por:

itivos l\¡édicos.
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