
La Habana, '17 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVll\,44 de Colombia
Disoositivo afectado: Sets de administración de bombas de infusión B Braun.
Referencia: Infusorrat Sp¿ce Line Safeser / 87001 185P
Lote / Ser¡al: 20N/1 1 F0000
Fabr¡canter B. Braun Vietnam Co. Lld.
Problema: Riesgo del flujo no regulado durante la infusión, se solicitó el retiro del producto del
mercado.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la notif¡cación: No.277-2021

Descr¡pción del Disposit ivo:
l\¡antenimiento del volumen del fluido. Reemplazo del volumen del fluido. Entfega de agenles
Quimioterapéuticos, soporte nutricional, antibióticos y otros medicameñtos con las bombas
INFUSOf\ilAT SPACE/ INFUSOI\,l4 FM/S (bombas de infusión volumélricá). La presión operacional
e¡tre elsegmento deltubo de la bomba y elpaciente debe ser máximo de 2 baf. Los sets son sistemas
complelos de entrega con un segmento de la bomba incorporada para las diferentes aplicaciones de
fl!idos antes mencionada9' usando una bomba de infusión volumét ca peristáltica.

Descr¡pc¡on de problema:
A partir de la revisión de feportes em¡tidos por agencias homólogas que se realiza como pade de]
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equ¡pos y Dispositivos l\,4édicos, se luvo coñocimiento de Lrna
alerta oublicada oor la autoridad INVIN¡A referente a los Sets de administración de bombas de infus¡ón
I Braun de Referencia Infusomat Space Line Safesel / 87001 185P del Fabricante B. Braun Vietnam
Co. Ltd.
La autofidad reguladora comunica que, el fabricante ha informado que el clamp de protección contfa
flujo libre fue montado del revés, causando que la línea de ¡nfusión no quede cerrada en el momento
de apeÍura de la puerta de la bomba, lo que podría provocar una situación de flujo libre. Su uso
podría generar relrasos en los procedimientos, así como la presentación de incidentes adversos
sobre los pacientes, por lo tanto se soliciió el retiro del producto del mercado.

El fabricante recomienda:
'1 . Realjce las actividades de inspección, vigilancia y contfol en los establecimientos, donde

potencialmenle puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
corespondientes para Ia detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispos¡tivo.

2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispúesto pof el
fabricante.
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3. A los establecimientos titulares, impoíadores, distr¡buidores y comercializadores, asegúrese
de implementar y ejecutar el pian de acción dispuesto por fábr¡ca.

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

Recomendaciones del CECMED:
1- Teniendo en cuenta la magn¡tud de los problemas pÍesentados pof estos equipos, la Sección

de Vig¡lanc¡a Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos lvlédicos del CECI\4ED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", indica a la Empresa impoíadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratación del dispositivo médico fefeddo, debe coñsultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar el producto previo al prcceso de importación, comercialización y utilización en el SNS.

2- Analizat pof el Cenlro Nac¡onal de Electromedicina, Ia disponibilidad y funcionamiento de los
dispositivos de referencia en las unidades de salud para evitar riesgos a la seguridad del
pac¡ente durante su uso.

Acc¡ones pa€ garant¡zar que
Emitir la Comunicac¡ón de R¡e8g
Nacional de Salud (SNS)jLse
coinciden con los declarátr-i{i$co

La üeccton oe vrg anc¡a tosl-comercralzacron oe Equrpos y LJr! plimentando
lo eslablecido en ¡a Regulación E 69-14, 

-Requisitos para i uipos médjcos",
mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos eqL
que se cumplan las inslrucciones para el uso declalld

i'::i'l
El CECI,ED recomienda que ante la detección déréirál ema con esle u okos produclos se

que se cumplan las instrucciones para el uso das'lor r
eguimle-n$para verif icar
n su c'Qmunicación.

El CECI,ED recomienda que ante la detección dé;éíiálquief prcblemáco;ñréste u otros productos se
notiflque al correor gellllgbq(f@qggEgdÉg o se infome mediante los teléfonos 72164364 /

lquief prcblemáco;ñrél
infome mediante los

72164365.

Aprobado

Dr. Mario Cesar
Jefe Departame
CECI\4ED,

uñiz F
de Equ

y Tecnologías ¡/édicas, Dkeclor
Hospitales, Jefe del Depa
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