
Departamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Méd¡cos
Sección de V¡gi lancia de Disposit¡vos Médicos',.&'l;,XÍx

Ref-R202208083 br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l

La Habana, 13 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revolución"
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PRO 191 .
Series afectadas: 99054062lt 990524521 990470421 .
Fabncante: B. Br¿un 5./\
Problema: Presenta una fuga.en el acople lateral.
Número de ident¡ficáción de la no$f¡cación: Aleda 3922 (Tecnovigilancia)

Descr¡pc¡ón del d¡spos¡t¡vo:

Para la purificación de la sangre durante la tefapia de reemplazo renal en pacientes adultos.

Descr¡pción de problema:

A padir de la revisión de ¡epdilqs emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Disposit¡vos N¡édicos, se tuvo conocimienlo de una
alerta oublicada Dor la autoridad ANVISA referente a los Dializadores DIACAP delfabricanle B. Braun

D¡sposit¡vo af ectado: Dializadores DIAC-AP,,r..-
Modelos afectados:7203657 DIACAP'l l l  PS 18;7203657 - DIACAP Hl PS 1;720D119 - DIACAP

::.r ' .: i :-

La Autoridad reguladora cornunica que éilá6ricante realizó una alerta informando la posibi¡idad de
que os dial izadores tuvie¡an una fuga en el acople late|al, por donde pasa el l lqu¡do de diál isis, entre
la tapa y e alojamie¡lo de las fibras deJ dializador. El fabrlcante informa que todas las fugas fr]eron
detecladas en la fase de prepa|.ación de ¡a terapia y, además, aclara que no ha recibido reportes de
eventos adversos que involucren a los pacientes. Sin embargo, no fue posible excluir la posibi l idad
de que se produzca Lrna desviación deJ balance de líquidos si la fuga se detecta en el curso de la
terapia de diál isis.

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presenlados poÍ los dispositivos de refeÍencia, la
Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Disposilivos l\,4édicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pafa el seguimiento a equipos médicos", nolifica
a la Empresa importadora l\ilEDlCUBA, que ante la solicitud de contratación de este dispositivo
médico, debe consultar a la Autoridad RegLrladora para evaluar la calidad del equipo previo al proceso
de la imDortación. cor¡ercial ización v uti l izac¡ón en el SNS.
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Además, el CECN/ED orienta la revisión exhaustiva en insti tuciones del SNS det país, para verif icar
si se encuentra en uso el equipo de refefencia, el que debe ser analizado por recursos humanos
especializados, para comprobar su funcionamienlo, con el objetivo de evitar la ocurrencia de
accidentes o eventos adversos que afecten la seguridad del paciente.

Ante la detección de cualquier pfoblema con este u otros pÍoductos notifique al correo:
cent¡nelaeqm@cecmed.cu o informe mediante los teléfonos 72,t64364 / 72,164365.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongañ de la ¡nformación:

A parii de lo anteriormente expuesto, la Sección
Dispositivos l\,4édicos, emÍte la Comunicación de
IIEDICUBA y EMSUI\,IE, para su conocimienlo y
beneficios señalados.

Distr¡bución: Director Nacional der l\¡edicamentos y Tecnologias l\4édicas, Director Nacional de
Atención N4édica, Jefe del Depaiiáii.i€nto Nacional de Hospitales, |\,4ED|CUBA, Centro Nacional de
Electromedicina, El\¡SUi\¡E, Jefes de Seryicios de Coordinadofes de €é.tdl¡¡:]gad de Equipos l\4édicos
a nivel institucional, Personal especializado y Fabricante.

de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y
Riesgo 070/2022, la cual será informada alSNS,
actuación en correspondencia con los riesgos y
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