Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Enmprmmmy

La Habana, 22 de julic de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”
Ref: R202207072br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Sistema de Anestesia
Referencia: Aisys CS2, Advance CS2
Nimeros de serie afectados: APWAQ0470; APWA00471 APWAQ0472; APWAD0473;
APWAD0474; APWAQ0475; APWAO0760; APWAOO761; AF'WA02194 APWAOQ0304; APWAD0305;
APWAD0306; APWAO00307; APWA00308; APWAQ0309: APWA00310; APWA00311; APWA00312;
APWAQ0313 y APWADD314.

Fabricante: GE Healthcare de Brasn Com.

Problema: Falla en el sistema, el potenCIaI de la conexion de los transductores de presién del cilindro
de 02 y Aire estan invertidos. :

Numero de identificacion de la notificacion: Alerta 3888 (Tecnovigilancia)
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Descripcién de problema:

de las actividades de ccidon de Vigilancia de EqmpOS ¥ Dlsposmvos Medrcos conocimos de una
alerta referente al Sistema de Anestesia de referencias Aisys CS2 , Advance CS2 del fabricante Ge
Healthcare do Brasil, Com.

La compafiia ha informado que ciertos Sistemas de Anestesia Aisys CS2, Avance CS2 y Avance
CS2 Pro pueden tener los transductores de presion del cilindro de 02 y Aire invertidos El sistema de
anestesia puede mostrar la lectura de la presion del cil

aire y la lectura de la presién del cilindro de a como la presion del cilindro de 0O2. Los gases _
correctos estan conectados a cada linea de suministro, pero la pantalla mostrara las presiones de los
cilindros invertidas. En estos casos, puede ocurrir una hipoxia prclongada si el cilindro de oxigeno se 53
agota cuando los gases del tubo de aire y oxigeno no estan disponibles y ambos cilindros se usan
pero no se miden correctamente.

El fabricante recomienda que el cliente puede continuar usando el Sistema de Anestesia siguiendo
las instrucciones de la conipafiia para garantizar el uso seguro y adecuado de los equipos:

1. Asegurese de que el menu Estado del sistema este visible en la pantalla presionando la tecla
Configuracion del sistema y seleccione Estado del sistema.

2. Asegurese de que todos los cilindros estén completamente cerrados y que el menu Estado del
sistema muestre cero para cada cilindro.

3. Abra la valvula de cada cilindro de una en una y asegurese de que el valor correspondiente que se
muestra en la pantalla, indique la presion adecuada del cilindro del gas correcto.

4. Si la pantalla muestra la presion del cilindro abierto correspondiente, el cliente puede continuar
usando su sistema de anestesia. El sistema ha pasado y no se ve afectado por este problema.
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5. Si la pantalla muestra que la presion del cilindro no coincide con el cilindro abierto y puede elegir
continuar usando el sistema de anestesia, aseglirese de lo siguiente:

a. La instalacion cuenta con suministros confiables de tuberias y todos los cilindros de gas se llenan
antes de usar la maquina.

b. Esta disponible un modo de suministro de gas de respaldo, como una bolsa AMBU.

c. Todos los usuarios del dispositivo afectado son alertados sobre la situacién.

d. Silos cilindros estan en uso, cbserve que las lecturas de presion para O2 y Aire estén invertidas.

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 Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
medico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importacion, comercializacion y utillzamon en el SNS del stema de Anestesia de
referencia Aisys CS2 , Advance CS2.
Es importante sefalar que, ante la deteccion de los eqmpos de referencia en umdades del SNS, se
debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado y comprobar su correcto func:lonamlento
por el personal de Electromed[cma '

correcta uhhzacmn de estos equ_r’
y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de eventos adversos en pacientes y usuarios.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la mformacxon

mcac:on de Riesgo 059/2022 a los usuarios de este tipo de equrpos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las mshtucmnes coinciden con Ios declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA

verificar gue se cumplan las instrucciones para el uso c{_gzcl radas en la comunicacién.

El CECMED recomienda que ante la deteccion lquier problema con este U otros productos,
se notifique al correo: centinelaegm@cecmed.cu 0 mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe de Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacion, Centro Nacional de Electromedicina IVIEDICUBA EIVISUME Personal especializado
y Coordmadores de los Comlte de Seguri

|

Aprobado pof—;

Dr. Mario Cesar ﬁiﬁuﬁiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos
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