
Departamento de Equipos y D¡sposit¡vos Médicos
Grupo de V¡g¡lancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 20 de abril de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agenc¡a: Agencia HPRA de lrlanda
Disposil ivo afectado: Jeringuil las y agujas
Fabricante: BD (Becton-Dick¡nson)
Problema: Cambio en las instrl
jnyecc¡ones intraoculares.
Número de identificación iie I

uso de los dispos su uso en

Descr¡pción de problema:
Como consecuencia de la rev¡silin de reportes en agencias frontiólógas,
parte del trabajo del Grupo de Vigilanc¡a de EquipQS y Dispositivo
conocimiento de una Circular Informativa emitida por la Autoridad Regulao
erinquillas v aouias ou se relacionan en la tablá a continuación:
Referencia Dispos¡t¡vo
309628 Jenngula de I mL tipo Luer-LokrM
303172 Jenngula de 1mL tipo PlastipakrM
3052't1 Aguja con f¡ltro 18c x 1 1i2 (1.2mm x4omm) (5!m)
302809 Aguja l\,4icrolancerM 3 30G x %" 0.3 x .l3mm
304000 Aguja ¡,4icrolance-M 3 30c x Z" 0,3 x 13mm

Mediante el documenlo HPRA informa que er fabricante rearizará modificaciones en ras
instrucc¡ones de uso de los dispositivos referidos, para prohibir su uso en Inyecctones
intraoculares.
A partir de la vigilancia post-mercado el fabricante detectó que, al util¡zar las jeringuillas y agujas
relacionadas en la tabla anterior en inyecciones intraocuiares, existe un r¡esgo potenc¡al de
afectar la v¡sión der paciente debido a ra formación de manchas frotantes en er campo v¡suar,por la sil¡cona que se util iza en la fabricación de los dispositivos de referencra.
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Esta situación puede conllevar a daños a los pacientes desde leves hasta severos que pueden
comprometer de manera permanente la calidad de la visión de los mismos. Para reducir el riesgo
de apar¡ción de manchas flotantes de silicona, se deben util izar para la inyección ocular
solamente los disposit¡vos que son diseñados para ello.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anter¡ormente expuesto, el Grupo de Vigilanc¡a Post-comercialización de
Equipos y Dispositivos Médicos en cumpl¡miento de lo establecido en la Regulación E 69-14,
'Requisitos para el seguimiento a equ¡pos médicos", orienta no util izar para este proceder
disposit¡vos médicos fuera de las especificaciones recomendadas por el fabricante, por lo tanto,
los dispositivos referidos en la tabla anterior, no deben ser util¡zados para inyecciones
¡ntraoculares en las unidades del Sistema Nacional dé Salud.

El CECMED recomienda que ante la detecc¡ón de cualquier problema con este u otros
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Aprobado p

Dr. ¡,{ario Cesar
Jefe De
CEC|\i lED.
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vos Médicos.
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