Departamento de Eciuipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

Y OISPOSITEVOS Néatcos
Ministeric de Safud Publica de Cubia

La Habana, 19 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Bomba de Infusion Volumétrica Enter:
Referencia: Infusomat Compact
Fabricante: Laboratorios B. Braun S.
Version de software: Manual del Usuano‘(pagma 10, version de software 3.05)
Problema: La posibilidad de que algunos equipos compact fusomat®, prestados o arrendados
por B. Braun, puedan pr im ( :

Numero de identificac

arenteral.

Descripci6n del Dispositivo:
La Infusomat® éOmp‘a’ct es una bomba de infusién volumétrica

electromédico destinado a regular el flujo de liquidos al pamente
bomba, con uso destina

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitido:
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equip %%3 conommlento de una
alerta publicada por la autoridad ANVISA omba de Infusién Volumétrica
Enteral/Parenteral de Referencia Infusomat Compact del Fabricante Laboratorios B. Braun S.A.

La pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) trajo muchos desafios al mercado de la salud,
especialmente en lo que respecta al uso ininterrumpido de equipos que permanecieron conectados
a los pacientes, lo que perjudicé el mantenimiento de rutina, en 2020 y 2021, debido a su
indisponibilidad. En vista de ello, le informamos la posibilidad de que algunos equipos compactos
Infusomat®, prestados o arrendados por B.Braun, puedan presentar retrasos en su mantenimiento
técnico.

No existe ningun riesgo en cuanto al uso del equipo, siempre que los clientes estén atentos a las
recomendaciones del Manual del Usuario (pagina 10, version de software 3.05) con respecto a
proceder con las "Pruebas Regulares: recomendadas siempre que el equipo esté encendido ". Asi
como lo descrito en las paginas 15 y 16 del mismo manual, en relacién al Mantenimiento Preventivo
y Mantenimiento Correctivo de los equipos compactos Infusomat.
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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 Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, 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, comercializacion y utilizacion en el SNS.

2- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funcionamiento 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 usuarios

cumphmentando lo establecndo enla Regula{:lon

verificar que se cumplan las instruccione
comunicacion.

El CECMED recomienda
notifique al correo:
72164365.

que ante la deteccion d
inelaeg@cecmed.cu o

Distribucion: Director Namonal de Medicamentos y Tecnologias Med:cas Dtreciog%gl
Atencion Médica, Jefe del Depar‘(amento Nacional de Hospitales, Jefe del D _arta

Enfermeria, Centro Nacional de Electromedlcma MEDICUBA, EMSUN
Coordinadore Ios Comlte de A di o T

)
{
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Aprobado pci_:r:
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