


Recomendaciones del CECMED:

el interior del vaporizador. Este problema sólo se ha observado al utilizar Sevoflurano de bajo

contenido en agua, Sevoflurano Piramaly Sevoflurano Baxter.

El sevoflurano es susceptible a la degradación, que puede producirse por contaminación con ácidos

Lewis fuertes. El recipiente de aluminio del vaporizador está diseñado para garantizar la estabilidad

del producto durante la práctica clínica prevista, pero no para el almacenamiento a largo plazo de

sevoflurano. Además, la estabilidad del producto sólo se verifica con la marca específica del agente

anestésico con el que está destinado a utilizarse. Los peligros potenciales que se han identificado

incluyen la inhalación de fluoruro de hidrógeno. Los daños potenciales pueden incluir irritación de las

vías respiratorias y provocar edema pulmonar y/o hipocalcemia grave, que puede demorarse entre

24 y 48 horas tras la exposición.

No se ha identificado ninguna queja de daños al paciente, lesiónes graves o muertes debido al modo

de falla descrito anteriormente.

Acciones correctivas de Maquet Ci¡t¡cal Care AB:

Informar de inmediato a todos los clientes de los productos afectados sobre esta acción de

campo enviando elAviso de seguridad de campo para clientes.

El aviso de ségur:idad de campo MCC-24-001-lU debe transmitirse a todas las unidades donde

se hayan instalado los dispositivos potencialmente afectados.

Todos lós vaporizadores Sevoflurano Maquet filling, 6692282 y Sevoflurano SAFE-T-SEAL,

6887135 seián sustituidos por vaporizadores nuevos de forma gratuita y se le proporcionarán

las instrucciones para recibir el producto.

El vaporizador Quik-Fil, 6682285, no se sustituirá de forma gratuita si se utiliza con

adaptadores de llenado de terceros que no estén aprobados de acuerdo con el manual del

usuario y si se utiliza con otro sevoflurano que no sea AbbVie Sevorane@/Ultane@ o Maruishi

Sevofrane. Si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones no utilice el vaporizador^

lnformar a las unidades del Sistema Nacional de Salud (SNS) de esta problemática, y de las

acciones correctivas establecidas por el fabricante.

El fabricante debe informar al CECMED, el cronograma de sustitución de los vaporizadores

Sevoflurano Maquet filling, 6682282 y Sevoflurano SAFE-T-SEAL, 6887135.

Además, el CECMED indica que, ante la detección de este dispositivo en alguna unidad del

Sistema Nacional de Salud (SNS), se debe capacitar al personal y reportar a la Autoridad

reguladora cualquier incidente, para evitar posibles peligros a la seguridad del paciente.
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Los usuarios de las instituciones donde se ubican los dispositivos médicos de referencia,

deben reportarlo a Electromedicina, para que se incluya en los planes de mantenimiento, la

sustitución del dispositivo afectado.

La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, dando

cumplimiento a lo establecido en la Regulación E69-14, "Requisitos para el seguimiento a

equipos médicos", mantendrá la vigilancia sobre los referidos dispositivos y verificará que se

cumplan las recomendaciones declaradas en la presente comunicación.

La Empresa importadora MEDICUBA, ante la solicitud de contratación deldispositivo médico

de referencia, debe consultar a la autoridad reguladora, debido al Aviso de seguridad de

campo notificado por Getinge.

Ante la detección de cualquier problema cén éste u olros produdtés sé notifique al correo:

centinetaeqm@cecmed.cu o se informe médiante los teléfonüS fzrO¿¡e¿ t72164965.

Distribución: Dirección ruáCiohát de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional de

Atención Médica, Departamento Nacionalde Hospitales, Grupo Nacional de Ar.reStésia y Reanimación,

Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especial izado y

Coordinadores dé loS Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado

Dr. Mario r Muñiz Ferrer

Jefe De o de Equipos y Dispositivos Médicos.

CECMED.
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