Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICDS
Minlsterio da Satud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de octubre de 2020
“Ano 62 de la Revolucion”

Fuente: ANSM
Dispositivo afectado: Maquina de anestema
Modelo: Perseus A500 -
Problema: Error de registro de
A500
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Descripcion de problema:

El fabricante Drager como parte de la vigilancia posmercado de sus productos, ha identificado un
caso en el que la instalacion del software 2.03 en dispositivos Perseus A500 con el médulo de
medicién de gas PGM, resulté en la ausencia de visualizacién de la concentracién de gas
anestesico inspiratorio y espiratorio durante varios minutos al inicio del procedimiento.
Investigaciones posteriores mostraron que el software 2.03 del dispositivo suprimio la calibracion
de los sensores de gas en ciertas situaciones (por ejemplo, en el caso de apnea de CO2).

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

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos v Dispositivos Médicos, ha iniciado un
proceso de investigacion para verificar si estos equipos han sido distribuidos al Slstema Nacional
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de Salud y su ubicacion. En tanto emite la Comunicacién de Riesgo 015/2020 para conocimiento
de los especialistas relacionados con el uso y mantenimiento de estos equipos

En cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos dispositivos relacionados con
esta problematica.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos
se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu 0 mediante los teléfonos 72164364 / 721 64365.

Distribucion: ,

Director de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion Médica, Jefe
del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de Enfermeria,
Centro Nacional de Electromedicina, Grupo Nacional de Ané iologia y Reanimacion,
Personal especializado y Coordinadores de los i _Médicos a
nivel institucional. =

Aprobado por:

Dr. Mario Cesaf Muri :
Jefe Departamgnto d os y Dispositivos M
CECMED.
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