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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MERICAMENTOS, EQUIPODS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pihlice da Cuba

La Habana, 29 de juho de 2022
“Ano 64 de la Revolucién”

Ref: R202207072fr

Fuente: ANSM

Dispositivo afectado: Intercambiador de calor para
del tanque del calentador HU 35)
Problema: Fugas en el depésito de . gha

Nuamero de identificacion de la notificacién: n° R2214Q{-__1_5
Clase de riesgo para Cuba

irculacion Extracorporea (Conexiones

Descripcidon del dispositivo: El lntercambrador de calor perml eel ontrof de temperatura de
los fluidos para uso durante la circulacion extracorporea e

Descripcion de problema: A partir del resultado del monitoreo é”é‘s Agencias Reguladoras
homélogas que se realiza como parte de las actividades dela Secmén de Vlgllanma de Equipos
; y Dispositivos Médicos, conocimos que Maquet Cardiopul I0 quejas sobre
{ conexiones con fugas en el depOSIto de agua para el calentador HU 35. Los andlisis estadisticos
indican que con el aumento de la vida util de la unidad HU 35, mas alla de los 10 anos, la
probabilidad de fugas aumenta debido a la degradamon del material de los accesorios del

tanque. o

Con el fin de reducir la probabilidad de fugas, Maquet Cardiopulmonary GmbH esta realizando
una accion correctiva de campo para el reemplazo de los accesorios del depésito 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 aplicacién clinica del
dispositivo, las siguientes situaciones son potencialmente posibles:

» Descarga eléctrica/quemadura/arritmia cardiaca (usuario, paciente, tercero)

e Hipotermia

* Retraso en el procesamiento

» Inconveniencia del usuario debido al reemplazo del producto/dispositivo

Maquet Cardiopulmonary GmbH declara que no ha recibido ninguna reclamacién por dafios al
paciente, lesiones graves o la muerte causadas por fugas en el HU.

Como medida de precaucion general, el manual de usuario del HU 35 aconseja tener siempre
un repuesto listo para usar y poder continuar la aplicacién 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 Seccién
de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importacion, comercializacion y utilizacion
en el SNS.

Es importante sefialar que, ante la deteccidn de los equipos de referencia en unidades del SNS,
se debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el perscnal de Electromedicina.

2.

cumplimentando lo establec:ldo en la Regulac:on E 69 14 R'e'q'wSitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los re 0S equipos y seguimiento
para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declal adas en la comunicacion.

El CECMED recomienda que ante la deteccid| de;‘f. quter prob{ema con este u otros
productos se notifique. al correo: centmeiaeqm@ med.cu o mediante los teléfonos 72164364
1 72164365. : ' ;

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Medzca Jefe del Departamento Nacmnal de Hospltales Centro Nacnonal de

Dr. Mario Cesar‘ Munrz Fe“rruej JE S
Jefe Departamento de Equos y DlSpOSltlvos Médicos.
CECMED. |
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