Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
st Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQ UIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICUS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

La Habana, 28 de febrero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo Regional de Trabajo, reportado por INFARMED.
Dispositivo afectado: Oximetro de pulso

Modelo: Fingertip Pulse Oximeter modelo C101H1

Fabricante: SHENZHEN IMDK MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Problema: dispositivo medico falsificado

Numero de identificacion de la notificacién: 149

Descripcion del dlsposmvo

Un oximetro de pulso o pulsioximetro es un ap rato medico que mide de":f
saturacion de oxigeno de la sangre roja de un p nte sin ut:llzar muestras de

Descripcion de problema:

En Alemania se identifico u
del fabricante Shenzhen IML
identifica a la entidad ‘Shenz'
representante. Sin embargo, |
fabricante. El marcado CEQ123 en e

 falsificacion del dispositivo médico Oximetro de ulso, modelo C101H1,
Medical Technology Co., Ltd. El etiquetado d 'lﬁducto falsificado
Mdk Medical Technologyco., ltd.' y a MedNet GmbH como su
>mbH informé que no con: producto ni al supuesto
etado tambien es falso.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, notifica
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de este dispositivo
meédico, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo, previo al
proceso de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, se recomienda que si se detecta la existencia del dispositivo mencionado en alguna unidad
del SNS, se evite su uso y se reporte de inmediato al CECMED.
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Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos la Seccién de Vigilancia
Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacion de Riesgo
029/2022, la cual sera informada al SNS, Medicuba y EMSUME, para su conocimiento y actuacion.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de
Enfermeria, Grupo Nacional de Anestes:a y Reammacmn Centro Nacional de Electromedicina,
 los Co _de Seguridad de

Jefe Departam hto de Equipos y Disposi
CECMED.
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