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Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lancia de Dispos¡tivos Méd¡cos

Ref: R202207 072b1

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
D¡spos¡t¡vo afectado: Sislema de Anestesia
Referencia: Arsys CS2 Advance CS2
Números de serie afectados: APWAOO4TO| APWA0047l: APWAOO472; APWAOO473;
APWA00474; APWA00475; APWA00760; APWA00761; APWA02194; APWA00304; APWAO0305;
APWAo0306; APWA00307; APWA0030B; APWA00309; APWA003'10; APWA00311iAPWAO0S12;
APWA00313 y APWA00314.
iaoncanle: cL Heatlncare 00 btas . uom.
Problema: Falla en el sisten]a, el potencial de la conexión de los transductores de presión del ci l ind¡o
de 02 y Aire eslán invert idos.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la notif¡cac¡ón: Alerta 3888 (fecnovigi lancia)

Descr¡pción de problema:

A parl ir  delresult¿do delmondoreo a l¿s Agencias Reguladoras homóJogas que se realiza como parte
de as ¿ctividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\,4édicos, conocimos de una
a erta feferente al Sislema de Anestesia de referencias Aisvs CS2 . Advance CS2 del fabricante Ge
Hea thcare do Bfasi l .  Com.
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La compañía ha informado que ciertos Sistemas de Anestesia Aisys CS2, Avance CS2 y Avance
CS2 Pro pueden lenef los 1€nsductores de presión del cilindro de 02 y Aire invertidos. El sisler¡a de
a¡estes a puede moslrar la ectura de la presióñ del ci l indro de 02 como la presión del ci l indro de
aire y la lectLrra de la presión del ci l indro de airé como la presión del ci l indro de 02. Los gases
correctos están conectados a cada línea de surnrnistro, pero la pa¡talla mostrará las presiones de los
ci l indros invert idas En estos casos, pLrede ocurir una hipoxia prolongada si eJci l indro de oxígeno se
agota cuando los gases deltubo de aire y oxígeno no están disponibles y ambos ci l indros se usan
pero no se m¡den correctamente.

Elfabricante recomienda que el cl iente puede continuar usando el Sistema de Añestesia siguiendo
las instfucciones de la conJpañía para garanlizar el !so seguro y adecuado de los equipos
1. Asegúrese de que el menú Estado del sister¡a esté visible en la pantal la presionando la lecla
Coñfigurac¡ón del sislema y seleccione Estado del sistema.
2. Asegúrese de que todos los ci l i ¡dros estén completamente cerados y que el menú Estado del
slsterna muestre cefo para cada cilindro.
3. Abra la válvula de cada ci l indro de una en una y asegúrese de que el valor correspondiente que se
muesfa en la panlal la, indique la presión adecuada del ci l indro del gas correcto.
4. Si la pantalla rfueska la presión del cilindro abierto corfespondiente, el cliente puede continua¡
usando su sistema de aneslesia. El sistema ha pasado y no se ve afectado por este problema.
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5. Si la panlal la muestra que la presión del ci l indro no coincide con el ci l indro abierto y puede elegir
continuar usando el sistema de anestesia, asegúrese de lo siguiente:
a. La instalación cuenla con suministros confiables de luberías y todos los ci l indros de gas se l lenan
anles de !sar la máquina.
b. Está disponible un modo de suministro de gas de respaldo, como una bolsa Al\18,.
c. Todos los usuarios del disposilivo afectado son aiertados sobre la situación.
d. Si los cilindros están en uso, obsetue que las leciuras de presión para 02 y Aire eslén invertidas.

Recomendaciones del CECI\4ED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, ¡a Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y D¡spositivos fvlédicos del CEC[.4ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pafa el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contralación del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importación, comercialización y utilización en el SNS del S_istema de Anestesia de
referencia Aisys CS2 , Advance CS2. .:', i
Es importante señalar que, anle la detección de los equipos de referencia eÑliidádétddisNS, se
debe estar alentos a la aparición del problema mencionado y comprobar su correclb.fuñCiélámiento
por e person¿l de Eleclrored cina
Adern¿s, el CECI¡ED como auloidad reguladora recomienda manter]er especial alención a la
correcta utilización de eslos eqúi¡óS en las unidades.de salud, siguiendo las instrucciones descriias
y reflejadas por el fabricanle, para evilar la ocunencia de eventos adversos en pacjenies y us!arios.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la información:

1. Emitir la Cóiliiiñ¡iác¡¿n de R¡esgo 059/?022 a los usuarios de este tipo de equjpos en el
Sistema Nacionál de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, come¡cializados y
utilizados en las inst¡tuciones coinciden con los declarados como objéto.de la alefta emitida por

2. La Sección de Villfiicia Poslcomefcialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos,
ANVISA

cumplimentando o es1áblecido en la Regulación E 6_9¡4, Requisitos.p.aÉ el seguimiento a
equipos médicos", maritéijdfá la vigi¡ancia activa sobreil¡3:iéferidos equiq:.!:y seguimieñto para
velrfic¿r que se cumplan las instrucciones para el uso dq6lafadas en la comun;caciór,.' .qr

El CECI\1ED recomienda que ante la
se notifique al correo:

D¡str¡buc¡ón: Direclor Nacional de l\,4edicamentos y Tecnologías l\,4édicas, Director Nacional de
Atención Médica, Jefe de Departamento Nacional de Hospilales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimación, C_eetro Nacionalde Electromediciña, [,4EDlCUBA, El\,lSUl\,1E, Personal especializado
v Coordinadores dé los Comité de Seoldd€dde Equipos l\¡édicos a nivel instilucional.y coordinadoTs dé Equipos l\4édicos a nivel instilucional.

Aprobado po{

i \ ,
Dr. liilarÍo Cesar [l4uñiz Ferrer \
Jefe Departame¡to de Equipos
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