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Departamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Médicos
Sección de Vigilancia de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

colliu CION D

La Habana, 10 de sept¡embfe de 2026
"Año del Gentenario delComandante en Jefe F¡delCastro Ruz"

Referencia: R202608024cu

Fuente: Getinge Representa¡te para Latinoamér¡ca

D¡spos¡t¡vo afeclado: Flow [,4CC 26 003

durante la fase de puesta en marcha de una interuención. No se han notificado casos de lesiones

oraves ni de fallecimiento.

P á s i n a  1 d e  2
Ca € staA, Número 6020, entre 00 y 62, Rep¿rto Nl ram¿r, [,'lunicip o Paya, La Habana
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Mode¡o: Flow-i

Fab¡rcañte: uelr 'ge 5uec a

Sum¡n¡strador: I \ ,4aquel Crit ical Care AB.

Clase de r¡esgo: l lb

Problema: En determinadas condÍciones ¡o funciona según lo pfevisto.

Producto Registrado: Sí ' ' , '

Versión de software: 4.11

Descr¡pción del d¡sposit¡vo: Conjunto de disposit ivos electfónicos pa¡a anestesia por inhalación

general (es decir, la administración de oxigeno, óxido nihoso, otros gases médicos y agenles

anestésicos) y, posiblemente, para anestesia inlravenosa lolal y anestesia local. Sus componentes

pfincipales son sister¡as de administración de gases de presión alta, intermedia y baja, un cifcuito de

resplración con un ventllador y un sistema de evacuación de gases anestésicos.

Descripción de problema: La Sección de Vigi lancia de Disposit ivos l \ /édicos rec bió un repode del

analista de asuntos regulalorios de Getinge notificando que l\¡aquet Cfitical Care AB ha detectado un

problema que, en determinadas condiciones, podría impedir que el disposit ivo func¡one según lo

previsto. En algunos casos, los equipos de a¡estesia de la gama Flow no han suministrado elagente

aneslésico al encender el vaporizador o los vaporizadores. Estos incidenles solo se han observado



Recomendac¡ones del Fabricante:

. Verificar la administración del agente anestésico al inicio de cada procedimienlo,

. I\¡onitorear la concentración del agente anestésico y los signos vitales del paciente

. Reiniciar el equipo s¡ no se confifma la admin¡stración del agente.

. Adic¡onalmente, se encuentra desarrollando una actualización de softwafe para las versiones

afectadas, orientada a optimizaf la inicialización del vaporizador y reducir el riesgo de

ocurfencia de este evento. La instalación de dicha actualización se realizará una vez esté

I 72164365.
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