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Departamento de Equipos y D¡spositivos Médicos
Sección de Vig¡lancia de D¡spos¡tivos Méd¡cos

=o r",t,,r *jñrc!ñárr¡rJlGlist

La Habana, l9 de enero de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de B|asil
D¡spos¡t¡vo afectado: Bomba de Infusjón Volumétr¡ca Enfefal/parenteral.
Referencia: Infusomat Compact ;;.:..t .,,;
Fabr¡cante: Laboratorios B. Braun S.A,ri:t ':'

Versión de software: lvlanual del Usuáié (página 10, versión de software 3 05)
Problema: La posibilidad de que algunos equipos compactoslnfusomat@, prestados o
por B. Braun, puedan pre
Número de ¡dentif icac¡

Descripción del Disposii ivo

Descr¡pc¡ón de problema

arenoa00s

la Infusomal@ compacl es una bomba de ¡nfusión volumétrica conceptualizada como un equipo
electromédico destinado a regular el flujo de líquidos al paciente cón ¡a presión',ilenerada por su
bomba, con uso destinado a ¡nfusión de soluciones tanto porVlaenteral comoplr vía parente|al.

A partir de la revisión de reportes €mjtidos:p--oJ.agencias homólogas que se realiza como pade del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipds y Dispositivos [Iedicos, se tqvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad ANVTSA feferente a la Bomba de Infusión Volumétdca
Enteral/Pafenteral de Referencia ¡nfusomat Compact del Fabricante Laboratorios B. Braun S.A.
La pandemia del SARS CoV-2 (COVID-1g) tÉjo muchos desafíos al mercado de la salud,
especialmente en lo que respecta al uso ininterrumpido de equipos que permanecieron coneqaoos
a los pac¡entes, lo que perjudicó el mantenimiento de rutina, en 2020 y 2021, debido a sLr
indisponibi l jdad. En vista de ej lo, le informamos la posibit idad de que algunos equipos compactos
lnfusomat@, preslados o arrendados por B.Braun, puedan presentar retrasos en su mantenimiento
técnico.
No exisle ningún riesgo en cuanto al uso de¡ equipo, siempfe que los clientes estén atentos a las
recomendac¡ones del l\4anual del Usua o (página 10, versióñ de software 3.05) con respecto a
proceder con las "Pruebas Regulares: recomendadas siempre que el equipo eslé encendido ". Así
como lo descrjlo en las págiñas 15 y 16 del mismo manual, en relación al I\¡antenjmiento preventivo
y [/antenimiento Correctivo de los equipos compactos lnfusomat.
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Recomendac¡ones del CECMED:

1- feniendo en cuenta la magnitud de los problemas presenlados por estos equ¡pos, la Secc¡ón
de Vigilancia PosfcomeÍcialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos del CECI\¡ED en
cumplimiento de lo establec¡do en la Regulación E 69-14, "Requis¡tos pa|a el seguimie¡to a
equipos médicos", indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante la solic¡tud de
contratación del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoddad Reguladora para
evaluar el producto previo al proceso de importación, comercialización y utilización en el SNS.

2- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponib¡lidad y funcionamiento de los
disposil¡vos de referencia en las unidades de salud para evitar riesgos a la seguridad del

Distr¡bución: Director Nacional de Medicamentos y Tecno¡ogías l\4édicas, D¡rectol],.Ná¿íirnal de

Aprobado por:
i

Acc¡ones pa¡a garant¡zar que los usuar¡os en Gúba d¡sponE;n d{!.i*oi@¡0.¡¡.
¡ c

l.Fmitir la Comunicación de Riesgo 01212022 a los usuarios A" tte tipo de dispositivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita que verifiquen si los équipos utilizados en susSistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita que verifiquen si los équ¡pos utilizados en sus
inslilLrciones coinciden con los{slarados como objeto de lá álerta emitida por ANVISA.

n
2.La Sección de Vigiiancia Posfcomercialización de Equipos y iliéboiitivos uédicos,
cumplimenlando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitós para el sd,g¡jiii.iiento a equipos
médicos", manlendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará uoddg!imienlo para
verif icar que se cumplan las instrucciones pata el uso declaradas por el labricante en su
comunicacion.

I .l::
' t : ' :

El CECI\4ED recomienda que ante ia detección de cqahuier problema con este u otros productos se
notifque al correo: ceritinelaeq@cecmed.cu o gd,iffd¡e mediante los teLéfonos 72164364 /
7216¿365 algl

Atención [¡édica, Jefe del Departamento Nacionál de Hosp tales, Jefe del_D.gpartarltetif-tt¡fta¿ional de
Enfermería, CeÁtro Nacional de Electromedicina, l\4EDICUBA, El\¡SU[,lE; Persona-l espócializado y
Coordinadoreddb los Comité detg{u¡qá{d\Equipos Médicos a nivel]nlfilúcional.

Dr. Mario CesafMuñiz
Jefe DepartamÉnto de
cEct\¡ED. i
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Ferre
Equipos
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