
La Habana, 11 de sept¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVllUA de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Sistema de Anestesia f\,4aquet
Referencia: FLOW- C, FLOW- | C20, FLOW- | C30, FLOW- 1C40, FLOW- E
Serie: Específicos
Fabr¡cantei ft¡aquet Crilical Care AB.
Problema: Relacionado al mal funcionamiento de una válvula piloto.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la not¡f icac¡ón: No. 109-2021

Descripción del d¡sposit¡vol

La máqujna de aneslesia es un disposit ivo médico que se usa para generary mezclar un f lujo de gas
fresco con gases médicos y agentes anestésicos por inhalación, con el fin de inducir y manlener ¡a
anestesia. La máq-t¡líá se usa comúnmente junto con un respirador artificial, sistema de respirac¡ón,
equipo de suciió¡ t dispositivos de monitoreo del paciente. Estrictamente hablando, el término
"máquina de anestesia" se refiere sólo al cor¡ponente que genera elflujo de gas, pero las máquinas
modernas generalmente integran lodos estos dispositivos e¡ una unidad independiente combinada,
que se conoce coloquialmenle como náquina de aneslesia" por s:nplic dad.

Descripción de probléiila:

A partif de la revisión de reporle9lémitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilandfq!é Equipos y Dispositivos l\i]édicos, se luvo conocimiento de una
alefta publicada en el lnforme de Ségtir:dad derlagUtoridad INVIN¡A referente al Sislema de Anestesia
¡,4aquet de referencia: FLow- c, FLOW- | C2otffovi,:}.Cao, FLOW- I c40, FLow- E.

Anle las necesidades de equipamiento generadas por l¿ alta tasa de ingreso en los hospitales del
mundo por la pandemia del COVID '19, el fabricanle l\,4aquet Critical Care AB, hace una alerla donde
informa que detectó un problema felacionado al r¡al funcionamiento de una válvula piloto, ya que
esta no abre cuando debería hacerlo debido a una soldadura def¡ciente en el equipo en cueslión. Es
importante mencionar que si la válvula no funciona adecuadamente, tendÉ diferentes consecuencias
según la válvula piloto utilizada, lo cual podrÍa provocar la presentación de eventos e incidentes
adversos sobre los pacientes.

Teniendo en cuenia la magnitud de los problernas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigiiancia Posfcomercialización de Equipos y Disposiiivos l\¡édicos del CECfi/ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a eqlr ipos médicos",
indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contratacón del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la imporlación, comercialización y_utilización en el SNS de las I\¡áquinas de Anestesia

v ¿ g r n a  1 o e  z

Calle 5ta A, N úmero 6020, e ntre 60 y 62 Reparto ¡lirarna r l¡un c p¡o Playa La Habana.
CP 1 1 300 Telef (537) 21 641 00 E-rna¡l: cecr¡ed@cecmed cu Web Maaa,aC9!tE!k!



modelos FLOW- C, FLOW- | C2O, FLOW- 1 C3O, FLOW- | C40 FLOW- E del fabricante lMaquet
Critical Care AB.
Además, el CECN4ED como Autoridad reguladora recomienda mantener especial atención a Ia

cofrecta ulilización de las N¡áquinas de Anestesia de los modelos refefidos en las unidades de salud,
siguiendo las inskucciones descritas y reflejadas por elfabricante lMaquet CriticalCafeAB, para ev¡tar
la-ocurrencia de posibles eventos adversos en pacienies, usuarios o demás personal de salud' así
como parc mantener el buen fllncionamienlo de los dlsposrt¡vos

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emitir la Comunicac¡ón de Riesgo 057/2021 a los usuarios de estetipo de equipos en elSistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la aleria emitida por lNVll\¡A

2. La Sección de Vigilancia Poslcomefcializacron. de. Equipos y Dispositivos N¡édicos,
cumplimentando lo e;tablecido en la Regulación E 69.-14 Requisitos para el seguimiento a
equibos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y. seguimiénto para

verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en 14 comunicación

EICECI\¡ED recomienda, que ante la deiección de cualquier problem? con esie u otros productos,

se notifique al correoi centiñelaeq@cecmed.cu o mediante los leléfonos 72164364 I 72164365

D¡str¡bución: Direclor Nacional de l\ ,4eolcamentos y fec^ologias lMédicas
Arencrón l\,4édica, Jefe de Depadam-'nto Nacional de Hospilares Crupo" Ni
Reanimación, Centfo Nacional de Electromedicina, l\4EDICUBA, El\4SUME,
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos N¡édicos a nivélins

, Director Nacional de

Aprobado por:

N¡.Sc. Ana r Jova
Jefa de Se-cci de Vigi l
CECl\,lED.

itivos l\.4édicos.
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