Departamento de Eq'uipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 5 de agosto de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia

Dispositivo afectado; Sistema de Anestesia
Referencia: Flow-i / Flow-c

Serie: 2953, 2954, 2954, 2956, 4006 / 4307 o produ '
Fabricante: Maquet Critical Care AB. :
Problema: Cambio del resorte de elevacion dei absorbedor de CO2
Numero de identificacion de la notificacion: No. 069- 2024

-de abril de 2019

Descrlpcmn del d:spomt vo!

fresco con gases médicos y agentes anestésicos. por mhalacmn con el fin de dUC|r y mantener la
anestesia. La maquina se usa comunmente junto con un respirador artificial, sistema de respiracion,
equ]po de succion y dispositivos de monitoreo del paciente i
"maquina de anestesia” se refiere sélo al componente que gen
modernas generalmente integran todos estos dispositivos en una
que se conoce coloquialmente come "maquina de anestesia” por 5|mplfc:|dad

Descripcion de problema:
A partir de la revisién de ) como parte del
trabajo de la Seccién de ancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuv ) ocimiento de una
alerta publicada en el Informe de Seguridad de la autoridad INVIMA - referent a las Maquinas de
Anestesia Flow-i / Flow-c. :

Ante las necesidades de eqmpamlento generadas por la alta tasa de ingreso en los hospltales del
mundo por la pandemia del COVID-19, el fabricante Maquet Critical Care AB, hace :
informa que esta iniciando el lanzamiento de una version mejorada de absorbed: 2|
de esta accion de campo es para los equipos producidos antes de abril de 2019. . sorbedor,
es mas grande en comparacion con el actual, lo que prolonga el tiempo de cambio, actualizacion
que contribuye a la optimizacién de uso y la minimizacion de riesgo en la presentacion de potenciales
incidentes o eventos adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, gque 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, comercializacién y utilizacién en el SNS de las Maquinas de Anestesia
modelo Flow-i / Flow-c del fabricante Maquet Critical Care AB.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atenciéon a la
correcta utilizaciéon de las Maquinas de Anestesia modelos Flow-i y Flow-c en las unidades de salud,
siguiendo las instrucciones descritas y reflejadas por el fabricante Maquet Critical Care AB, para evitar
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la ocurrencia de posibles eventos adversos en pacientes, usuarios o demas personal de salud, asi
como para mantener el buen funcionamiento de los dispositivos.

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

1. Emitirla Comunicacion de Riesgo 042/2021 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 INVIMA.

2. La Seccidn de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Medicos,
cumplimentando lo ‘establecido en la Regulacién 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 comunicacion.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualqu
se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o median

Reanimacion, Centro Nacional de Electromedicin

y Coordinadores de los C'omlte de Seguridad de E _ Medlcos a nivel |nst|tLjC|onal

Jefa de Seccién de
CECMED

%lanc\a de Equ'Bos 5ﬁ)|éposmvos Médicos.
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