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Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana,2 de septiembre de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref-R202209088 co

Fuente: Agencia INVIVA de Colombra
Disposit¡vo afectado: Jeringas con agujas 4esechables Precision Cafe y aguias desechables
Referencia: Punla calerer 6O ml
Lote(s) / Ser¡al{es): 20210826,20210702,2A210912, 2021110a,20211122, 20210506
T¡tular del reg¡stro: fTfR\A S.A.
Fabricante(s) / Importador(es)i JIANGSU KANGHUA.I\4EDICAL EQUIPIVIENT CO. LTD.
Problema: Se identif icó un error en las med d¿s de la leringa, se solicitó el ret iro del producto del
mefca00
Número de ¡dentif¡cac¡ón de la nol¡f¡cac¡ón: Alerta No. 116-2022

D€scripción del Díspos¡t¡vo:
Jeringas con agujas desechables: uti l izadas en todo proceso que requiere inyectar o extraer l íquidos
o medicamentos del cueryo.

Descr¡pc¡ón de Droblema:
A part irdel resuliado del mónitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas que se realiza como parte
de las activ dades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\,4éd¡cos, conocir¡os de una
aleda referente a las Jeringas con agujas desechables Precision Care y agujas desechables del
fabricante JIANGSU KANGHUA I\¡EDICAL EOUIPI\¡ENT CO. LTD.
Elfabricante informa que identif icó un error en las medidas de lajeringa, donde se indica 50 ml s¡endo
lo corfecio 60 ml, por lo tanto, se solicitó el retiro del producto del mercado, pues su uso podría derivar
en la presentación de potenciales incidentes adversos sobre los pacientes.

El fabricante recomienda:
1. Realice las actividades de inspección, vigi lancia y control en los establecimienlos, donde

potencia mente puedan ul¡lizar o comercializar el producto referenciado y lornar las medidas
correspondientes para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el
disposit ivo.

2. Si está ulilizando el producto referenciado, suspenda su uso y consulte a su médim o
comuníquese con el fabricante, distribuidor o comercializador, para precisar as acciones a
segLrir.

3. Efectúe la trazabilidad del producto afeclado y de in'cio al plan de acción dispueslo por el
fabficante.

4 A los establecimientos l¡tu¡ares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegúrese
de Inplemeniar y ejecutdr el plan de ¿cción dispueslo por fábric€.
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5. Reportar los incjdentes y eventos adversos asociados a lá utilización del dispositivo médico
referenciado.

Recomendaciones del CECMED:
Considerando lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos
y Dispositivos l\¡édicos en cumpl¡miento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡{os
para elseguimienlo a equipos méd¡cos", indica a la Empresa importadoE MEDICUBA, que ante la
solicitud de contratación de los dispositivos médicos referidos, debe consultar a la Autoridad
Reguladora para evaluar la calidad del producto previo al proceso de importación, comercialización
y L¡t i l ización en el Sistema Nacionalde Salud (SNS).

Es importante que El\,4SUl\,4E proceda a la revisión de las existencias de productos rmportados o
donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora ante la aparición de los mismos
en sus almacenes, pievio al proceso de distribución y uti¡ización en el Sislema Nacional de Salud.

Además. elCECl\4ED recomienda oue. ante la detecci idades
del SNS, se debe retener el d¡spositivo de rcfereñc pata
evitar posibles peligros a la seguddad del

po de los dispositivos
pos utilizados en sus
da por INVI[¡4.

seguimienlo para verificar que se curn'iilal]:las
fabricante en su comunicación.

Provinciales de Salud, PeEonal especializado y Coordinadores de los Comité de seguridád de
Equipos l\¡édi

Aprobado po

Dr. l\4ario C
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de Equipos édicos.
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