
Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Méd¡cos
Sección de Vig¡lancia de D¡sposit¡vos Méd¡cos

Lote / Se¡ial: Especifcos
Fabricante: Carefusion Uk Switzrland:317 Sárl
Problemar Riesgo delflujo no regulado durante la infusión.
Número de ¡dent¡f¡cación de la notif icac¡ón: No. 06.l-2021

Descripción del D¡spositivo:

La Habana, l6 de julio de 2021
. "Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agenc¡a lNVll\,,1A de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Bombas de Infusión volumétricas GW Alaris BD
Referenc¡a: 25041ESD1

La bomba volumétrica Alaris@ GW es una bomba de infusión volumótrica
reducido, que perm¡te realizar infusiones precisas y fables en un amplio
indicada para su uso en adqltos y niños.indicada para su uso en adqltos y niños.

Descr¡pción de problema:

de pequeño tamaño y peso
rango de yqlgcidades. Está

A partir de la rcvisión de reportes emitiqqs por agencias homórogas que se reariia como parte der trabajo
de la sección de vigilancia de Equi¡ios y Dispositivos lvlédicos, se tuvo conocimiento de una alerta
publicada por la autoridad TNVIVTA 'efer ente a ras Bombas de InfLrs,ón vorumétr¡cas de Referencia:
25041ESD1 del Fabricante: Carefusion Uk Switzrland 3.17 Sárt.
La autoridad reguradora comunica que erfabricante ha identificado que los equipos referenciados podrian
estar siendo utilizados con sets no indicados y/o no compatibres, ro cuar puede conducir a un flujo no
regulado durante la infusión, por lo anterior, BD está actualizando las Instrucciones de Uso (lFU) para
¡ncluir advertencias adicionales reracionadas con ra utirización de sets de administración no indicados, af¡n de mitigar el íesgo del f lujo no regulado durante la infusión

El fabricañte recomien.lá

1. Realice las actividades de inspección, vigilancia y control en los estabtecimientos, dondepotenc¡atmente puedan utilizaf o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondtentes para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispositivo.
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2.

3.

4 .

Efectúe la kazabilidad del producto afectado y de inicio a¡
fabricante.
A los establecimientos titulares, impofadores, distribuidores y
implementar y ejecutar el plan de acción d¡spuesto por fábrjca.
Repofar los incidentes y eventos adversos asociados a la
referenc¡ado.

plan de acción d¡spuesto pof el

comercializadores, asegúrese de

utilización del dispos¡tivo méd¡co

Acciones para garanlizar que los usuarios en Cuba dispongan de la información:

1. Emitir la comun¡cación de Riesgo 034/2021 a ros usuarios de este t¡po de ros d¡spositivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos utilizados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVllVfA.

segurmren¡o para venttcaKque se cumplan las in
fab cante en su comunicaci¿n.

D¡sp.sq¡tivos Médicos,
pará el seg!¡m€nto a
-'quipos y r#lizará un
uso declaiñás por el

otros productos se
172164365.

EI CECMED recomienda te la
notifique al correo: !g

Aprobado por;

Dr. Mario Cesaf ntz
Jefe Departamend e E
CECIVED.
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