
Ret: R2D2207072f1

Fuente: ANS|\iI
D¡spos¡tivo afectado: Intercambiador de calor para :Circulación Ffiácorporea (qónexiones
del tanque del calentado. HU 35)
Problema: Fugas e^ el depósito de agua
Número de ident¡ficación de la not¡ficacióni n" R2214045
Clase de riesgo para Cubai I

Descripción del d¡spositivo: El intercambiador de calor permite el control de temperatura de
los'lL dos p¿Ia uso d-ranle la circulac ón extracofoórea.

Descripción de problema: A partif del resultado del monitoreo a las Agenc¡as Regujadoras
homólogas que se realiza como parte de las activjdades de la Sección de Vigilancia de Equipos
y Dispositivos l\¡édlcos, conecimos que l\¡aquet Cardiopúllñlftrar:y GmbH re6lbió quejas sobre
conexiones con fugas én el depósito de agua pafa el calentador HU 35. Los ánálisis estadísticos
indican que con el aumento de la vida úti l de la unidad HU 35, más allá de los 1O años, la
probabil jdad de fugas aumenta debido a la degfadación del material de los accesonos del
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tanque.

Con e fin de reouc r la probaoil idad de fugas. l\¡aquet Cardtopulrtonary GmbH está realjza^do
una acción correctiva de campo para el reemplazo de los accesorios deldepósito HU 35 durante
el mantenimiento preventivo. Teniendo en cuenta que por las fugas de la unidad HU 35, el agua
puede entrar en contacto con un componente eléctrico, antes o durante la aplicación clínica del
dispositivo, las siguientes situaciones son potencialmente posibles:

. Descarga eléctrica/quemadura/arritmia cardíaca (usuario, paciente, tefcero)

. Hipotermia

. Retraso en el procesam'ento

. Inconveniencia del usuario debido al reemplazo dei producio/disoositivo

l\¡aquet Cardiopulmonary GmbH declara que no ha recibido ninguna reclamación por daños al
pac¡ente, lesiones graves o la muerte causadas por fugas en el HU.
Corno medida de precaución general, el manual de usuario del HU 35 aconseja tener siempre
un repuesto l isto para usar y poder continuaf la aplicación en el caso de la fuga descrita.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección
de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos det CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-í4, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", indica a la Empresa imporladora I\¡EDICUBA, que ante la solicitud de
contratación del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importación, comercia,jzación y uti l ización
en e l  sNS.

Es importante señalaf que, ante la detección de los equipos de referencia en unidades del SNS,
se debe estar atentos a la aparición del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina.
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