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

La Habana, 21 de junio de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Sistema de Anestesia

Referencia: Familia de flujo

Nuameros de serie afectados: 12293 - 12405 - 13123 - 13125 13127 13241 -
13714 - 13715 - 13716 - 13784 - 13954 - 13955 -
Fabricante: Getinge e .
Problema: Falla del sistema, presencia de una sustancia amarilla en el vaporizador. Fue conflrmado
por analisis quimico que era fluoruro de hidrégeno. Sustitucion de los vaporizadores.

Numero de identificacion de la notlf:cacmn Alerta 3847 (Tecnowgllanc::a) :

3631 - 13632 -

de las actlwdades de Ia Seccién de Vigilancia de Eqmpos ¥ DISpOSI i dzcos conocimos de una
alerta referente a Slstema de Anestesia de la Familia de flujo del fabricante Getlnge

La compafiia informéo que en el Sistema de Anestesia se habia observado 1 sencia de una
sustancia amarilla en el vaporizador, luego se confirs  que era fluoruro de hidrégeno, después de la
investigacion y analisis de causa raiz, la empresa verifico que los cambios en el disefio y en el proceso
de fabricacién implementada en 2018 fue la causa de la formacién de fluoruro de hidrogeno. El
principal motivo del cambio de f:

bricacion en 2018 informado por la empresa fue facilitar el montaje
en produccién y obtener un mejor ‘abastecimiento de ciertos componentes. El fratamiento superficial
del depésito de aluminio, que forma la parte principal del recipiente de liquido en el vaporlzador se
considert inadecuado. :

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Régulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo
meédico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importacién, comercializacion y utilizacién en el SNS del Sistema de Anestesia
referencia Familia de flujo.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion a la
correcta utilizacion de estos dispositivos 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
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referencia en unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y
comprobar su correcto funcionamiento por el personal de Electromedicina.

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

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 046/2022 a los usuarios de este tipo de equipo 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 Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equos y Dispositivos Meédicos,
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.

Atencibn Medlca Jefe de Departamento Nacional de Hospltales Grupo Namohal de Anestesia y
Reanimacioén, Centro Nacmnal de Electromedlcma MEDICUBA EMSUME Dlrectores Provmmales

Jefe Departam
CECMED.
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