® ) CECMED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos Grupo de Vigilancia

La Habana, 29 de abril 2019
“Afo 61 de la Revolucién”

Asunto: Retirada voluntaria de un lote del producto Termocril Polvo Rosado

Denominacién: Acrilico termopolimerizable

Clase de Riesgo: lla

No. de Registro Sanitario: 1 0038033

Fabricante y pais: Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero” UEB. Cuba

Aplicacion: El Termocril es un material dental basado en resinas acrilicas termopolimerizables, que se utiliza en
la confeccidn de base de protesis dentales.

Lote: 19005
Fecha de Fabricacién: 01-2019
Fecha de Vencimiento: 01-2022

Descripcién del problema:

El fabricante, luego de recibir quejas de los usuarios relacionadas con dificultades para el fraguado del producto
y en cumplimiento de acciones de vigilancia posmercado corrobor6 una falla de calidad que afecta al lote 19005,
por lo que declara la queja procedente, por lo que decide retirar el lote y asi lo comunica al CECMED.

Acciones:

Con el objetivo de advertir a los usuarios acerca de la medida correctiva propuesta por el fabricante, se decide
publicar la “Comunicacion del Fabricante 003/2018.
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando lo establecido en
la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, verificara se cumpla la medida propuesta
con el lote 19005 y mantendré la vigilancia activa sobre el resto de los lotes comercializados.
El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de Vigilancia de
Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion: centinelaeg@cecmed.cu o
mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucidn: Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director Nacional de Estomatologia, Jefe
del Departamento de Hospitales MINSAP, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad

de Equipos Médicos a nivel institucional, Fabricante, BIOCUBAFARMA, EMCOMED, Servicios Médicos de las FAR
y MININT.

Aprobado por:

Ing. Dulce Maria Martinez Pe
Jefa de Departamento de Equi
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resa Laboratorio Farmacéutice
IRok:n:-rtf.: Escudero

UEB Produccién de Estomatoldgicos y Dispensariales

Em

28 de abril de 2019
“Afio 61 de la Revolucion”

A: Clientes de las Clinicas Estomatoldgicas

De: Grupo Calidad UEB Produccion Estomatologicos y Dispensariales
Empresa Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero

Asunto: Retiro voluntario de un lote del producto Termocril Polvo Rosado.

Lote: 19005 Fecha de Fabricacion: 01-2019 Fecha de Vencimiento: 01-2022
Presentacion: Frasco vidrio x100g
Distribuido a: La Habana, Santiago de Cuba y Guantanamo.

En dias pasados recibimos una notificacion de falla por calidad presentada en este lote de Termocril polvo
rosado por la clinica José Marti de Santiago de Cuba; la misma esta relacionada con porosidades en forma de
baches en las bases para dentaduras realizadas con el producto. Los analisis realizados a las muestras testigos,
después del cocinado por el método tradicional, dieron como resultado bases con crateres o baches, segun lo
Ilaman los estomatdlogos. Este proceso se realizé en dos clinicas estomatoldgicas en cooperacion con los
técnicos en protesis. Contactamos con otros estomatélogos de las provincias de La Habana y Guantanamo y
también presentaban los mismos problemas con este lote.

Este lote fue liberado con los andlisis establecidos de tiempo de plasticidad y disco o chapilla para comprobar
caracteristicas de color, porosidad, pulido y polimerizacion, resultando satisfactorio en el momento de la
liberacion.

Acciones correctivas por el usuario: Detener el empleo del lote 19005 de Termocril polvo rosado en la
fabricacion de dentaduras artificiales. Identificar como producto retenido hasta ser retirados por las droguerias
de cada provincia afectada.

Acciones correctivas por el fabricante: Con los resultados obtenidos en el analisis del lote 19005 de
Termocril Polvo Rosado se tom6 como accion la retirada del lote por no cumplir las especificaciones para su
uso. Esto serd realizado por las droguerias de las provincias de las provincias que lo recibieron.

Informacidén de contacto para los clientes:

Lic. Idania Gonzéalez Gonzélez Jefe de Grupo de Calidad (idania@acrilest.biocubafarma.cu)
Lic. Maria V. Ravelo Castro Esp. Asegto. de la Calidad (viky@acrilest.biocubafarma.cu)
Lic. Ariana Castrillo Ramos Esp. Formato y Registro (ariana@acrilest.biocubafarma.cu)

Teléfono 47-374472 Ext. 221-222
UEB Produccion de Estomatolégicos y Dispensariales
Emp. Lab. Farm. Roberto Escudero


mailto:idania@acrilest.biocubafarma.cu
mailto:ariana@acrilest.biocubafarma.cu

