
La Habana,25 de noviembre de 2020
"Año 62 de la Revolución.'

Fuente: ANSI\¡

Dispositivo afectado: Hemodial¡zar 
' '

lores ELISIO rM -H y ELISIO rM -l!¡l

Fabr¡cante: Nipro India

Número de

Corporgt¡on Pvt.Ltd

de un grupo de

Descr¡pc¡ón de probleina;

N¡pro lnd¡a corporat¡on (Nrcrha identificado que ciertos números de rotes correspondientes alas referencias de producto ELI-21H-Po-GlN v ELI-21M-G¡N nrescnran ,,n.réra^r^ ¡Á ó-r-.¡^rirs re¡efencras oe prooucto tLr-21H-po-GrN y ELr-21M-G¡N, presentan un defecto de seflado

::l;,1J"':"fl:","if ijj;1i:J'" 
se expressn dwánte er p{oceier diaríric,, i¡¡áiii"tu'."t"

El fabricante, luego de real¡zar un estudio de estanqueidad a los dtspositivos afectadosdeterminó que la causa de Ia fuga fue un error de fabricación, deb¡do a que una de lashe_rramientas utilizadas durante el proceso de producción dañó las fibras. Esta herramienta seutil izó 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 dispostttvos con número deproducto ELI-21 H-crN ( números de rote 20E21K2, 20E22K2, 2oF2áK2, 2oF25K.2, 20F27K2,20F28K2) y todos ros dispositivos con número de producto ELr-21rvr-GrN (con número de rote20FO4K2).
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informac¡ón:

El Grupo de Vigilancia Posf comercialización de Equipos y Disposit¡vos Méd¡cos, emite la
Comunicación de Riesgo 017/2020 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E
69-14, Requisitos para el seguimiento a equ¡pos médicos", ver¡ficará si este producto ha sido
comercializado en el país. En tal caso se tomarán las acciones recomendadas por elfabricante.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se not¡fique al correo: cent¡nelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364
t 72164365.

Distribuc¡ón: Director de Medicamentos V Tecnol r Nacional
de Atención Médica NillNSAP, Jefe del Departam
Nacional de Nefrología, Personal especializado
de Equipos Méqicos a nivpl in

Aprobado

Dr. lvlar¡o Cesa
Jefe Departa
CECMED.
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Calle sta A, Número 6020, entre 60 y 62, Repado fviramar, I\,4unicipio Playa, La Habana.
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