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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministério de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 30 de marzo de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: ANVISA

Dispositivo afectado: Medio de cultivo.
Nombre comercial: API® 50 CH
Lote: 1008679230 (Referencia: 50300
Fabricante: bioMérieux Bras
Problema: Contaminacion del pr :
Numero de identificacion de la notificacion: Alerta 3677 Tecnovigila
Descripciéon del dispositivo: Medio de cultivo y dlsp05|t|vo dzferenc&al destlnado a la
identificacion de microorganismos mediante pruebas bloqw i :

Descripcion de problema:

‘Una investigacion a de laempresa BioMeérie ux Brasil Ind, evidencié que la prueba nimero

erronea o incluso a la ausencia total de |dent|f|cac:|on.

El problema identificado incrementa el riesgo de obtener resultados falsos, o de un retraso en
la obtencién de los resultados correctos. Como consecuencia, podria ocurrir un retraso en el
diagnéstico, la administracion de la terapia adecuada, o la administracion continua de
antimicrobianos inadecuados u otras terapias potencialmente toxicas, debido a una demora en
la determinacion de la identificacién del agente infeccioso y el perfil de susceptibilidad.

]

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por el diagnosticador de
referencia, . la Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos
del CECMED en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la
solicitud de contratacién del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad
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Reguladora para evaluar su calidad antes de la importacion, comercializacién y utilizacién en
el SNS.

Ademas. el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion a la
correcta utilizacién de estos dispositivos en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar riesgos a la seguridad del paciente.

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

La Seccién de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de Riesgo 036/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa para
identificar si los lotes problema del mencionado producto han sido distribuidos al Sistema
Nacional de Salud en Cuba.

El CECMED recomienda que, ante la deteccién de este producto en sus inventarios, debe
ponerlo en cuarentena y notlflcar a la Seccién de Vigilan "‘a_ mediante el correo
centinelaeg@cecmed. cu . :

De igual manera po.gl_ra reportar eventos re
referido correo o mediante los teléfonos 7216

onados con- cualqmer dlspo“'tlvo médico al

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias _ﬁ_‘é"dicas Director Nacional
de Atencion Medlca :Dlrector Nacmnal de nglene y Epldem' logia, MEDICUBA Jefe del
especializado y Coofd;nadores de los Comlte Médicos a nivel
institucional.

Aprobado por:

Jefe Departa}:hento de Equipos3
CECMED. f

&
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