
Departamento de Equipos y D¡sposit¡vos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lancia de Dispos¡tivos Médicos

La Habana,5 de agosto de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVll\¡A de Colombia
D¡spos¡t¡vo afectado: Sistema de Anestesia
Referenc¡a: c ow-i /  Flow c
Serie: 2953, 2954, 2954,2956,4006 | 4307 a producidos,antes de abri l  de 2019
Fabricante: l\¡aquet Citical Care AB.
Problema: Cambio del resorte de elevación def absorbedor de CO2.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la notif¡cación: No.069-2021

Descripc¡ón del d¡spos¡t¡vo:
La r¡áquina de anestesia ds un dlspositivo médico que se usa para geneÉr y méZclar un flujo de gas
fresco con gases médicos y agentes anestésicos por inhalación con el fin de induciÍ y rnantenef la
anestesia. La máquina se usa comúnmente junto con un respirador artific¡al, sistema de respiraciÓn,
equjpo de succión y dispositivos de monitoreo-del paciente. Esl¡iciamente hablando, el término
"máquina de anestesia" se refiere sólo al componente que genera elfujo de gas, pefo las máquinas
modernas generalmente integran todos eslos disposilivos en una uñidéd independiente combinada,
que se conoce coloquialmente como "máquina de anestesia" por simplicidad.

Descripción de problema:
A partir de la revisión de re'portes emitidos por agenc¡as homólogas que se real¡zai.9omo pafte del
trabajo de la Sección de ViOilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, se tuvo oénócimiento de una
alerta publicada en el Informe de Seguridad de la autoridad lNVll\,4A referente a las l/áquinas de
Anestesia Flow-i / Flow-c.
Ante las necesjdades de equipamiento generadas por la alta lasa de ingreso en los hospitales del
mundo por la pandemia del COVID-19, el fabricante [,4aquet Crilical Care AB, hace Lrna alerta donde
informa que está iniciando el lanzarniento de una versión mejorada de absorbedor dlé CO2, elalcance
de esta acción de campo es para los equipos producidos antes de abri lde 2019. El 'n¡evo ábsorbedor,
es más grande en comparacjón con el aclual, lo que prolonga el tiempo de cambjo, aclualización
que contribuye a la optimización de uso y la r¡inimizaclón de riesgo en ia presentación de potenc¡ales
incidentes o eventos adversos sobre los pac¡entes.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenla la magnitud de los problemas presentados poi estos equipos, la SecciÓn de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos l\,4édicos del CECNIED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Fmpresa imporladora I\¡EDICUBA, que ante la soliciiud de contratación del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Auloridad Reguladora pafa evaluar la cal idad del equipo pfevio
al proceso de la importación, comercialización y utilización en el SNS de las [/láquinas de Anestesia
rnodelo Flow i/ Flow-c del fabricante l\¡aquet Crilical Care AB.
Además, el CECI\,4ED como autoridad reguladora recomienda mantener especial alención a la
correcta uti l ización de las l \ ,4áquinas de Anestesia modelos Flow-iy Flow-c en lasunidadesdesalud,
siguiendo las instrucciones desc tas y reflejadas por elfabricante IMaquet Critical Care AB, para evitar
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la ocurrencia de posjbles eventos adveÍsos en pacientes, usuarios o demás personal de salud, así
como para r¡antener el buen funcionamiento de los dispositivos

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

Emitir la Comunicación de Riesgo0422021 a los usuarios de este t ipo de equipos en elSistema
Nacional de Salud (SNS) y se sol'cita ver¡fiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como obieto de la alerta emitida por lNVll\4A

La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacióñ E 69¡4, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia acliva sobre los referidos equipos y segu¡m¡ento para

verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas eñ la comunicación

Ei CECI\¡ED recomienda que ante la detección de cualquier..problema con.,este u otros prcduclos,
se notifique alcorreo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante"lo! teléfonosTü64364 | 72'164365

D¡str¡bución: Director Nacional de l\¡edicamentos y fecnologías J!y'é-dicas, Diecto¡ Naciona' de
Atencjón lMédica, Jele de Déparlamento Nacional de Hospitales Grupo Nacional de Anestesia y

Reanimación, Centro Naqionalde Electromedicina N/IEDICUBA EN,4SUI\,4E, Pérsonal especial izado

v Coordinadores de los Cómité de Seguridad de Eqúiliós lMédicos a nivel institucional

Aprobado p

N¡sC. Ana PiládJov
Jefa de Seccióñ de
CEC]\4ED
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