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Departamenlo de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡sposit ivos Médicos

Fuenle: Agencia lNVll\4,A de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Equ:po para diál isis
Referencia: Equipo de Transferenc¡a p

La Habana, 12 de enero de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Baxter.
p de vida út4 prolonqada con pinza de to.sión

Lote(s) / Ser¡al(es): Todos ¡os manufáótuiados entfe H16K18069 y H17C14048.
Problema. Se ha delectado daños en los equipos referenc¡ados, por uso dé.:i4q!nos disolventes para
limpieza (acetona, tolueno, xileno y ciclohexanona), además que el etiqréládo no adviede de su
uti lración.
Número de ident¡ficación de la not¡f¡cación: No. 339-2021

. , . , . ' i , ' i
Descr¡pción del disiJosit¡vo:

Está indic€do pafa utiJízarse en unsistema de diálisis peritoneal

Descripción de

Verificar si en las instituciones del SNS se utilizan los dispositivos médicos involucrados en
esla comunicación-
Efectúe la tfazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto pof el
fabricante.
Comunicar a las instituciones de salud, importadores, distribuidores y comercial¡zadores, que
deben implementar y ejecutar el plan de acció¡ dispueslo por fábrica.
Reportaf los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico.

A partir de la revisión de réportes emitidos por agencias reguladoras homólogas que se realiza como
parte deltrabajo de la Sección de Viéilancia de Equipos y Dispositivos [,4édiéos, setuvo conocimiento
de una alerta publicada por Ia autor¡dad lNVll\4A refefente al Equipo para diálisis peritonea¡ Baxler
del fabricante Baxtef Healthcare S.A.

La Autoridad reguladora comunica que elfabricante realizó una alerta informando que ha detectado
daños en los equipos refefenciados, por uso de algunos disolventes pará linipieza (acetona, tolueno,
xileno y ciclohexa no na), además que eletiquetado no advierte de su utilización, dicha situación podría
ocasionar la indisponibilidad de los equipos y Ia posible presentación de incidentes o eventos
adversos sobre los pacientes.

El fabr¡cante recom¡enda:
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los d¡spos¡tivos de refercncia, la
Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\,4édicos, en cumplimiento de
lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", noiifica
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratación de este dispos¡tivo
méd¡co, debeconsullar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad delequipo previo alprcceso
de la importación, comercialización y ut¡lización en el SNS.

Además, el CECN4ED orienta la revisión exhaustiva en instituciones del SNS del país, para verificar
si se encuentÍa en uso el equipo de referencia, el que debe ser anal¡zado por recursos humanos
especializados del Cenlro Nacional de Electromedicina, para comprobar su funcionamiento, con el
objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o eventos adve¡sos que afecten la seguridad del
pac|ente.

Ante la detecc¡ón de cualqu¡er problema con 
""t"**io"cenlinelaeq@cecmed.cu o infome mediánte los teléfonos

Acciones usuarios en Cubá d¡

beneficios señalados.

D¡stribución: Director Nacional de [/edicamenlos y Tecnologias lv]éd¡cas, Difector Nacional de
Nac¡onalde

edicina,
ll4édicos a nivel

Aprobado

D¡. I\¡ario Cesar
Jefe Departame
cEcr\¡ED.

iz Fetret
de Equipos y Dispositivos l\¡édicos.
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