


Recomendaciones del fabricante:

. El problema se resolverá mediante una actualización de software que se notificará cuando

esté disponible.

. Se le aconseja al usuario usar las bombas afectadas solo si deshabilita la reanudación

automática de la infusión, después de liberar la oclusión distal, hasta que las bombas sean

actualizadas con el nuevo software.

Recomendaciones del CEGMED:

. Informar a las unidades del SNS donde se encuentra instalado este dispositivo médico, sobre

esta problemática y las acciones correctivas establecidas por el fabricante.

. La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y'-Dispgsitiv.os Médicos dando

cumplimiento a lo establecido-.:,,,,,:+..RéCüláCión E6g;14r "Reqúisit,os0ara el seguimiento a

equipos médicos", mantendr,á= lánciá activa sor.p¡e los réféijdos dispositiüos y iéalizará

seguimiento Fara verifiéar. gue cumplan las recor,,né.hdacioñéS'declaradas en la presente

comunicación.

. Además, el CEOMEE indica que, ante la detecClón de este dispositivo en alguna unidad del

Sistema Nacional de Salud (SNS), se debe informar al Centro Nacional de Electromedicina y

a la Secoión de Vigilancia de Dispositivos Médicos, pára évitár:, iob posibles peligros a la

seguridád del :paciente.

Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
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Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

centinelaeqm@cecmediFú:o se informe mediantelóS:teléfonos 72164364 1,,7,21P4365.

Distribución: Dirección Nac¡onái üé.,MéOic"rentos y Tecnologías,nn¿ái¿a5, Dirección Nacional de
. , , ' :

Atención Médica, Departamento Nacionál,dá Hüspitales, Departamento Nacional de Donáciones y

Proyectos, Departamento Nacional de Enfermerla, Grupo Nae'ionaf .de fuestesiay Reanimación,

MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinadóres de los Comité de Seguridad de

Equipos Médicos a nivel institucional. -' -,--,
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