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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS, EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MERICOS
Ministerio de Salud Plblica de Guha

La Habana, 20 de febrero de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, enviado por el Grupo
Regional de Trabajo de la OMS.

Dispositivo afectado: Circuito re‘spirato_riq_zggdﬁf‘géchable
Modelo: Drager Neo :
» MP00333 VentStar Anesthesia (N
* MP00353 VentStar Basic (N) 180
* MP0O0363 VentStar Watertrap (N) 180
* MP01327 ID Circuit Basic (N) 180

Descripcién del dispositivo:

Circuito respiratorio de un s6lo uso pa
de anestesia o ventilador y un paciente.

Descripcién de problema:

Como resultado de la colaboracion entre los miembro:

parte de las actividades del Grupo de Vigilancia de
conocimiento de una advertencia de seguridad relaci
circuito respiratorio Drager Neo. El fabricante informa
tuvo conocimiento de casos en los que la pieza en
antes o durante el proceso de ventilacion. Hasta el
algun efecto adverso en lasalud de los pacientes e

 conduccién de gases respiratorios entre

equipo

s del Grupo de Trabajo Regional y como
Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
onada con un problema en el dispositivo:
que durante actividades de vigilancia, se
Y se desprendié del circuito desechable
momento no existe ningun informe sobre
n cuestion. Las investigaciones llevadas a

cabo por el fabricante demostraron que la piezaen
del mismo, no correspondian a las especificacione
Las piezas en Y pueden desconectarse en alguno
las especificadas, si la pieza en Y se “despren
producira una fuga que puede dificultar la ventila

Y del circuito respiratorio y Ia junta adhesiva
s técnicas, debido a un error de fabricacion.
S casos con fuerzas de traccion inferiores a
diera de la tubuladura durante su uso, se
cion del paciente. Si el circuito respiratorio se
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utiliza con dispositivos que figuran en las instrucciones de uso como compatibles, se detectara
cualquier fuga y entonces el dispositivo emitira una alarma. El problema descrito anteriormente
solo se presenté con los circuitos respiratorios desechable Drager Neo que fueron fabricados
entre el 01/01/2018 y el 13/11/2020.

de los modelos:

» MP00333 VentStar Anesthesia (N) 180
* MP00353 VentStar Basic (N) 180

» MP00363 VentStar Watertrap (N) 180
* MP01327 ID Circuit Basic (N) 180

« MP01328 ID Circuit Watertrap (N) 180

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Gru

Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento d tal
"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos’, orien
de referencia en alguna unidad del SNS, incluyendo los

de Vigilancia Post-comercializacion de

del dispositivo b' 'ic'dj.,..Debe asegurarse que e pécient&s_j a
deben seleccionar limites de alarma apropiados. Durante :
debe evitar cualquier fuerz saria, y no deb

2ma con este u otros
ediante los teléfonos

El CECMED recomienda
productos se notifique al correo
72164364 / 72164365.

ite la deteccion de cualquier
inelaeg@cecmed.cu o se in

A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de ost: acion de Equipos
y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de Ei“@?ﬁ% 06/2021, la cual sera informada
al SNS, Medicuba, CNE y EMSUME, para su conocimiento y actuacion en correspondencia
con los riesgos y beneficios sefialados.

Distribucién: Directof |[Nacional'de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional
de Atencion Médica/ Jefe def’ Departamento Nacional de Hospitales, Centro Nacional de
Electromedicina, MdDIf UBA, EMSUME, Personal gst zadq y Coordinadores de los

Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nive
4
Aprobado por: ‘ |

Dr. Mario Cesar Mufijz Ferrer
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