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Deparlamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Médicos
Grupo de Vigilancia de Disposit¡vos Méd¡cos

Fuente: ANSM
Dispos¡tivo afectado: l\¡áquina de anestesia
Modelo: Perseus 4500
Problema: Error de registro

la notif icación:

Habana,27 de octubre de 2020
"Año 62 de la Revolución"

en dispositivos Perseus

Descr¡pción de problema: .. ',

Elfabricante Dráger como parte de ta vigitancia pojr"r""Oo a" iñiro¿u"ti, n" ident¡ficado un
caso en el que la instalación del software 2.03 en disposit¡vos perseus A5O0 con el módulo de
medic¡ón de gas PGM, resultó en la ausencia de visualjzación de la concentración de gas
anestésico inspiratorio y espiratorio durante varios minutos al inicio del procedimiento.
Investigaciones posteriores mostraron que el software 2.03 del dispos¡tivo suprimió la calibración
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 d¡spongan de la información:

El Grupo de vigilanc¡a Post-comercialización de Equipos y D¡spositivos Médicos, ha iniciado unproceso de ¡nvest¡gación para verificar si estos equipos han sido d¡stribu¡dos al sistema Nacional
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de sarud y su ubicación. En ténto emite ra comun¡cac¡ón de Riesgo or5/2020 para conocimientode los especialistas relacionados con el uso y mantenimiento d" ui¡o" uqr¡po"

En cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69_14, Requis¡tos para et segu¡miento aeqüipos,médicos", mantendrá la vigilanc¡a acliva sobre los referidos'dispósiiivos retacónaoos conesta problemática.
El CEC-|\,4ED recomienda que ante la deteccón de cualquier prob¡ema con este u otros productos
se notifique alcorreo: centineraeq@cecmed.cu o mediante ios teréfo nos 72164g64 t7i16436s.

Distribución:
D¡rector de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de Atención Médica, Jefe
11_.?-"pS1?191" Nacionat de Hospitates, Jefe del Departamento Nacronat de Enfermería,
Cenho Nac¡onal de Electromedicina, Gruoo Reanimación,uenrro Nactonat de Hectromed¡cina, Grupo Nacional ,
Personal especializado y Coord¡nadores de ¡os Comité d€ ¡ipos. Médicos an¡vel instituc¡onal.

Aprobado

Dr. Mario Cesd
Jefe Departa
cEct\4ED.

y Dispositivos
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