
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vig¡lancia de Dispos¡tivos Médicos

La Habana, 20 de febrcro de 2021
"Año 63 de la Revotución,,

Fuente: Agencia Españora de Medicamentos y proiJuctos sanitarios, envrado por er Gruoo
Regional de Trabajo de la ONIS.nEgru|| i , |  ue traoajo oe ta uM5,
Disposit¡vo afectado: Circuito respiratorio délechabie
Modélo: Dráger Neo
. MPOO333 Ventstar Anesthes¡a (Ñ)j80
. MP00353 Ventstar Basic (N) 180
. ¡,4P00363 Ventstar Watertrap (N) tBO
. MP01327 lD Circu¡t Basjc (N) 180

Fabricante: Dráaiérwerk AG & Co. KGaA, Alemania
Problema; Advertencia de seguridad y sustitución de determinados lotes de_ los circuitos
respiratorios desechabtes. Dráger Neo, debido a que por un probtema U" t"t¡;¡"""i0" O" i""piezas en "Y" podrían desÉrenderse de Ia tubuladirra durantésu uso, lá que,produciría una fugaque podría dificultar la vent¡¡ación del paciente.
Número de ident¡f¡cac¡ón de lá notificación:2021:076. ..,. .:l
Descripción det Oispositivo:t .,t, 

i i ':.
Circuito 

,respirator¡o. de un sólo uso para la conducción de gases respiratorios enfe un equ¡pode anestesia o ventilador y un paciente.

Descripc¡ón de problema:
como iesuttaoo ¿é la coiaiorac¡on entre,tos miembros det crrpJiu rruo"jo Regionat y comoparte- de las act¡vidades del crupo de Vigitancia de eqripo" v óüpo.i¡ils Médicos, se tuvoconoctm¡ento de una advertenc¡a de segur¡dad relacion;da coi, ,n IroOiér" 

"n "r 
d¡spositivo:circuito respiratorio Dráger Neo. Er fabricante informa que ourante aciiviááies de vig¡rancia, se

lL:y:-c9n?cimi:nt9 de casos en tos que_ ta pieza 
"" 

V;" ¡;t;;"d,¿ a"e] c¡rcuito desechabteantes o durante el proceso de ventjlacjón. Hasta el momento no u"i"t" ning,fn informe sobrealgún efecto adverso en ra sarud de ros, pacjentes 
"n "uu"tián 

r"J'in-uJ"tig"",on"" revadas a
:ifllj:t 111r9"'re demlstraron que tá p*r" un i o"i"¡r.";;i";;;;;;i",ro y ," junra adhesivaoer mrsmo, no correspondían a las especificaciones técnicas, debidb a un error de fabricación.Las piezas en y pueden desconectarse en argunos casos con fuerzas dá tracc¡ón inferiores aras especificadas, s¡ ra pieza en y se desdrendi"r" ¿u lá tulrül"rá" durante su uso, seproducirá una fuga que puede dificurtar ra ve;tirac¡ón d"r ;;";i": éi;i; ircuito respiratorio se

. [,4Po1328 tD C¡rcu¡i Watertrap (N) 180
Lote: Todos los lotes fabricados entre el 01/01/2018 y el 13t1jt2O2O.
Fabr¡cante: Drágérwerk AG & Co. KGaA. Alemania
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util¡za con-dispos¡tivos que figuran en las instrucciones de uso como compatibles, se detectará
cualqu¡er fuga y entonces el dispos¡tivo em¡tirá una alarma. El problema discrito anteriormente
solg se. qr9:9!!q c9n los circuitos resp¡rator¡os desechabte Diáger Neo que fueron fabricados
entre el 01/0'l/2018 y el' l3h1l2O2O.
de los modelos:
. MP00333 Ventstar Anesthesia lN) .l80
. N4P00353 Ventstar Basic (N) 180
. MP00363 Ventstar Watertrap (N) 180
. MP01327 lD C¡rcuit Basic lN) 180
. MPol328 lD Circu¡t Watertrap (N) 180

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente exouesto. el G

ión E 69-14,
Requisitos para el seguimiento a equlpos médieofl o

de referenc¡a en alguna un¡dad del SNS, incluyendo lo
equipo

de referenc¡a en alguna unidag$éJ.SNS, incluyendo tosiüFetos y ta fecha de
los mismos. se debe comprg¡&b oalidad de la lunta aáñsiva antes de usarla suietando ta
pieza en Y con una mano y I
ros mrsmos, se oeDe comprdwF oatrdad de ta jUnta adhes¡va antes de usarla sujetando la
pieza en Y con una mano y lueédtlrando (sin torcer)de cada una de las dos tubuladuras de una
en una, hasta que la tubuladura emp¡ece a estirarse v¡siblemente. Las tubuaduras que han sido
probadas de esta manerglueden ser util jzadas. siemprqp¡ando supeün la prueba de fugas
antes de su uso. Las tllbuladuras deben ser qtjlizadas ún¡carrffie con disDositivos oue elanres oe su uso. Les rüDutaduras deben set quttzadas ún¡caqm¡e con disposit¡vos que el
fabricante haya decfarado compat¡bles en l4qrñStrucc¡ones dé u$o en la lista de accesorios
del dispos¡tivo básico. Debe asegurarse que eipaciente sea mon¡torizado a€!¡¡bamente y se
deben seleccionar lím¡tef de alarma apropiados. Durante la ins{a¡ación y el ftñtiónamiento. se
debe evitar cualquier iuftra de tracción innecesaria. y no deben util izar las tubuladuras durante
más t¡empo del especifió?do en las instruccioneF dFtuso.

.,,} |
E¡ CECMED recomiend
oroductos se notifioue al
72164364 I 72164365.

Acc¡ones para garantizar que los usu¿rrios e
A part¡r de lo anteriormente expuesto, el Grupo d
y D¡sposit¡vos Médicos, emite la Comunicación
al SNS, Med¡cuba, CNE y EIMSUME, para su conocimiento
con los r¡esgos y beneficios señalados.

con este u otros

*xf*-*
2'l,

de Equipos
cual será informada
en correspondenc¡ay actuación

D¡stribución: Di acton Medicamentos y Tecnolog¡as Médicas. Director Nacional
de Atención Depafamento Nacional de Hospitales, Cenho Nacional de
Electromedicina, M ENISUME, Personal y Coord¡nadores de los
Comité de Segu uipos Médicos a ni

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar l\4u
Jefe Departamento
CECMED.
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