
l.:.. &&K0 Deparlamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lanc¡a de Dispos¡tivos Médicos

La Habana, 14 de octubre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia reguladora TGA de Austfalia env¡ado por el Grupo Regional de Trabalo de la
ot\¡s.
D¡sposit¡vo afectado: ¡/láquina de anestesia (sensor de flujo)
Modelo: los modelos fabr¡cados antes de jun¡o de 2021
Fabricante: GE HEALTHCARE AUSTRALIA PTY LTD
Problema: Pequeñas perforac¡ones o cortes que pueden aparecer en tubos del sensor de flujo.
Número de ¡dentificación de la notif¡cación: RC-2021-RN-01623-1

Descripc¡ón del dispé¡itivo: Una máquina de anestesia es un d¡spositivo que se util iza para
generar y mezclar un flujo de gas fresco con gases médicos y agentes anestésicos por
inhalación, con el fin de inducir y mantener la anestesia. El sensor de flujo se util iza para
monitorear el flujo de gases que circulan entre la máquina y el paciente.

Descr¡pción de problema:
Como resultado de la colabgración entre los miembros del Grupo de Trabajo Reg¡onal que se
realiza dentro de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivo lvlédicos.
se tuvo conocimiento de una Notificación de Seguridad emitida por la Agencia Reguladora de
Australia (TGA) donde se informa que, e¡ fabricante ha identificado que una peqUeña cantidad
de sensores de flujo fabricados antes de junio de 2021 podr¡an tener tubos dañados con
pequeñas perforaciones o cortes. Este problema podrÉ,ú!sar fugas {ue resulten en volúmenes
tidales incorrectos de la máquina de anestes¡a, lo que podría conducir, de forma potencial, al
sum¡nistro de un volumen insuficiente o exces¡vo al paciente, por lo tanto, el uso del disposit¡vo
pone en riesgo la salud de los mismos.

Recomendaciones del CECMED:
El CECMED, teniendo en cuenta las instrucc¡ones del fabricante, recomienda que, ante la
detección de algún dispositivo de este t¡po en alguna unidad del SNS, se debe realizar un
chequeo del funcionamiento antes de su uso, incluyendo una prueba de fuga del circu¡to o una
prueba de fotuta dei sistema en la máquina de anestesia, y asegurarse de ganar consciencia
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sobre posibles problemas en ra exactitud der vorumen tidar. si er chequeo der funcionamiento
falla no util izar el sensor de flujo. Además, indica a la Empresa importadora I\4EDICUBA, que
ante la sol¡citud de contratación del referido dispositivo médico, deberá consultara la Autoridad
Reguladora para evaluar la cal¡dad de la referida l\¡áquina de anestesia.

Ante Ia detecc¡ón de cualqu¡er problema con este u otros productos se not¡fique al correo:
centinefaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 t72,164365.

Acciones para garan ¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la información:
Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de evenlos adversos la Seccjón de
Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Disposit¡vos Médicos, emite la Comunicación
de Riesgo O76t2021. la cual será ¡nformada al SNS, Medicuba y EMSUME. gara su
conocimiento y actuación. I
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