
Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos
Sección de Vig¡lancia de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana,2l dejunio de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
Dispositivo afectador Sistema de Anestesia
Referenc¡a: Familia de flujo
Números de serie afectados: 12293 124A5- 13123- 13125- 13127 - 13241- 13631 -13632-
13714 13715 - 13716 - 13784 - 13954 - '13955

Fabr¡cante: Celinge
Problema: Falla defsislema, presencia de una sustancia amari l la en el vaporizador. Fue confimado
por análisis químico que era fluofuro de hidrógeno. Sustitución de los vaporizadores.
Número de ident¡ficac¡ón de la not¡ficac¡ón: Alerta 3847 (Tecnovigilancia)

Descr¡pción de problema:

A partia del resultado del monitofeo a las Agencías Reguladoras homólogas que sereatza como pane
de las actividades de la Sección de Vigi lancja de Equipos y Drsposil ivos l \ ,4édicos, conoc¡mos de una
a erta feferenle a Sistema de Anestesiá de la Familia de flujo del fabricante Getinge.

La compañia informó que en el Sistema de Anestesia se había observado la Éirésencia de lna
suslancia amarilla en el vaporizadof, luego se confirmó que era fluoruro de hidrógeno, después de la
investigación y análisis de causa raí2, la er¡presa verif icó que los cambtos en el diseño y en el proceso
de fabricación irnplementada en 2018 fue la causa de la formación de fluoruro de hidrógeno. El
principal moiivo del cambio de fabricación en 2018 inform¿do por la empresa fue faciiitar el montaje
en producción y obtener un mejof abastecimiento de ciertos componentes. El lratamiento supe¡ficial
deldepósito de aluminlo, que forma la parle principaldel recipiente de líquido en elvaporizadof, se
consideró inadecuado.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los pfoblemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y D¡spositivos NIédicos del CEC[]lED en cumplimiento
de lo eslablecido en la Régulación E 69-14, Requ¡sitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa impoftadora ¡,1EDlCUBA, que ante la solicitud de contratación dei dispositivo
médico referido, debe consullar a la Aulo¡idad Reg!ladora para evaluar la cal idad del equipo previo
al pfoceso de la importación, comercialÍzación y utilización en el SNS del S¡slema de Anestes¡a
referencia Familia de flujo.

Además, el CECI\4ED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atención a la
correcta uti ización de estos disposit ivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles eventos adversos que
afecten a segur dad del paciente También indica que, si se detecta la existencia de los equipos de
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referencia en lnidades del SNS, se debe estar atentos a la aparición del pfoblema mencionado
comproba'su correclo runcionamienlo por el personai de Fieckomed,cina.

Acciones para garanti¿ar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

1. Emilir la Comun¡cación de Riesgo 046/2022 a los usuarios de este t¡po de equipo en elsislema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituc¡ones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

2" La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Disposilivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pa¡a el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

El CECN/IED recomienda que ante la detección de cuatdúiéi:óitblema con este ur,¿ljos.prooucros, se
not¡fique al correo: cenlinelaeq(Ocecmed.cu ir.,.mediante los teléfonos72164364 172164365.

D¡stribución: Direcior Nacignal de IMedicamentos y Tecnologlas l\¡édicas, Director Nacional de
Alención [,4édica, Jefe de Óépartamento Nacional de Hospitales, crupo Nacional de Anestesia y
Reanimación, Centro Naciooalde Eleclromedicina, [¡EDICUBA, EMSUIV]E. Directofes provinciales
de Salud, Personal especial izado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos [ lédicos
a nivel insl i tucional.

Aprobado

Jefe
cEct\,1ED.

ivos l\4édicos.
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