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Fuente: ANSM

la retirada voluntaria del "si

itivo: Los dializadores constituy
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os de lotes correspondientes a
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€l proceder .inmediatamente

Nipro India Corporation (NIC) ha ide
las referencias de producto ELI-21H-
de la fibra de los dializadores que se exp
después del inicio de la dialisis.

El fabricante, Iuego de realizar un estudio de estanqueidad a los dispositivos afectados
determind que la causa de Ia fuga fue un error de fabricacion, debido a que una de las
herramientas utilizadas durante el proceso de produccion dafi6 las fibras. Esta herramienta se
utilizé del 20 de mayo de 2020 al 3 de julio de 2020 y fue sustituida al detectarse el problema.

Por lo anterior, el fabricante procede a la retirada de todos los dispositivos con nimero de
producto ELI-21H-GIN ( nimeros de lote 20E21K2, 20E22K2, 20F23K2, 20F25K2, 20F27K2,

20F28K2) y todos los dispositivos con nimero de producto ELI-21M-GIN (con nlimero de lote
20F04K2).
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de Riesgo 017/2020 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E
69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, verificara si este producto ha sido
comercializado en el pais. En tal caso se tomaran las acciones recomendadas por el fabricante.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros

productos se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364
1 72164365.

CECMED.
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