_ Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccidén de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MECICOS
Ministerio de Salud Poblica de Cuba

E RIESGO 079/

La Habana, 17 de noviembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sets de administracion de bombas de infusion B
Referencia: Infusomat Space Line Safeset_z’
Lote / Serial: 20M11F0000 =
Fabricante: B. Braun Vietnam Co. Lid_.
Problema: Riesgo del flujo no regulade durante la infusidn, se solicitd el retiro del producto del
mercado.

Numero de identificacion de la notificacién: No. 277-2021

Descripcién del Dispositivo: _

Mantenimiento del volumen del fluido. Reemplazo del volumen del fluido. Entrega de agentes
Quimioterapéuticos, soporte nutricional, antibidticos y otros medicamentos con las bombas
INFUSOMAT SPACE/ INFUSOMA FM/S (bombas de infusion volumétrica). La presién operacional
entre el segmento del tubo de labombayel paciente debe sermaximode 2 bar Los sets son sistemas

Descripcién de problem'a. _
A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del

trabajo de la Seccidn de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente a los Sets de administracion de bombas de infusién
B Braun de Referencia Infusomat Space Line Safeset/8700118SP del Fabricante B. Braun Vietnam
Co. Ltd.

La autoridad reguladora comunica que, el fabricante ha mformado que el clamp de proteccién contra
flujo libre fue montado del revés, causando que la linea de infusién no quede cerrada en el momento
de apertura de la puerta de la bomba, lo que podria provocar una situacion de flujo libre. Su uso
podria generar retrasos en los procedimientos, asi como la presentacién de incidentes adversos
sobre los pacientes, por lo tanto se solicito el retiro del producto del mercado.

El fabricante recomienda: .

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la deteccién de los incidenties y eventos adversos que involucren el
dispositivo.

2. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.
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3. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegtrese
de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico
referenciado.

Recomendaciones del CECMED:

1- Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion
de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médices”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar el producto previo al proceso de importacién, comercializacién y utilizacion en el SNS.

2- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funciecnamiento de los
dispositivos de referencia en las unidades de salud para evitar riesgos a la seguridad del
paciente durante su uso. -

Acciones para garantizar que los sen Cuba dispongan de la lnformaclon

Emitir la Comunicacién de Riesgo 079/2021 a los usuarios de estetipode dISpOSItIVOS en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita que verifiquen si los e uipos utiliz'a 0S: en sus instituciones
coinciden con los declarados como objeto de la alerta emiti or INVIMA.

La Seccion de Vigilancia Post comercializacién de Equiposy Dlsposmvos Médic cumphmentando
lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a eqmpos meédicos”,
mantendra la \ngllancza actlva sobre los referldos eqmpos y realiz r' n segmmlento para verificar

El CECMED recomienda que ante la deteccién d'e'c'u'alquier problema "conf'este u otros productos se
notifique al correo: centmela g@cecmed .cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medlcamentos y Tecnologias Médicas, Director Nac:[onal de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departa
Enfermeria, Centro Nacional de Electromedlcma MEDICUB EMSUM[_E, Persc
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