
Departamento de Equipos y D¡spos¡tivos Médicos
Grupo de V¡gilanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, 1 de octubre de 2020
"Añd 62 de la Revolución"

Los uuanres qutrurgqls de tátex se util izan.durante los pfocedimientos quirúrg¡cos para la
reducción de riesgoí' 'dé contaminación y en conseguencia garantizar ra sdguriQa;d"r p";i;nt;
y el personal asistencial durante dicho proceso.

Descr¡pc ión de problema:  . .  . :  . l
Como resultado de la colaboráción enlre los m¡embros dél Grupo de Trabajo Reg¡onal que sereal¡za dentro de tas actividades de Vigila¡cia de Equipos y Dispositivos lt¡édicos, sé tuvoconocjmiento de una arerta referente a ros Guanle!,ryiruróicoé de rátex emjtida por r, ó¡r"."i¿n
ceneral de Medicamentos, Insumos y Drogas (DtGEMtDt del ft¡inister¡o de Sa¡¡d de perú.
DIGIMED comunica que como resultado de sus acciones de control y v¡gilancia sanitaria se haidentificado un.rote de un dispositivo médico cuyo resurtado de cóntior oe car¡dad ha s¡docons¡derado crítico al arrojar No conformidades en el ensayo de Ausenc¡a Oe ngu¡eros. Encumplimiento de sus funciones, la DlGElVllD dispuso oportunamente el retiro del m'ercado ydeshucc¡ón de todas las un¡dades pertenecientes al lote observado.

¡dentif icac¡ónde la not¡ficac¡ó n: 31-2020 _

Descr¡pción del dispositivo: .,:
Los Guantes quirúrgiqos de latex se util izan durante
reducción de riesoos de contaminación v en consecran
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Recomendac¡ones del CECMED:
A partir de lo anteriormente expuesto el Grupo de Vigilancia post:comercial¡zación de Equiposy Dispositivos r!4édicos der cEcr\,4ED en cumprimiento de Io estabrecido en ra Reguración E 69-'14, 'Requisitos 

para el seguimiento a equipos médicos', indica a la Empresa tmportadora
l\,edicuba, que ante la solicitud de contratación del dispositivo médico de referenc¡a. debe



consultar a ¡a Autoridad Reguladora, para evaluar la calidad del producto antes de la
importación' comerciarización y utirización en er sNS de ros cuantes quirurgicos de látex der
Fabricante: NEolvlEDrc L|VITED (Reino unido) con rugar de fabricación en |DEAL N4EDTCAL
INDUSTRIES CO., LTD. (China).

El CECI\,4ED rec¡mienda que ante la detección de cualquier problema con este u otrosproductos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se iniorme mediante los teléfonos
72164364 t72164365 

-

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la información:
99To p."rt: de las estrategias para evitar la ocurrencia áe eventos adversos, el Grupo de
vigilanc¡a Post-comerciarizac¡ón de Equ¡pos y Dispositivos Médicos, em¡te ra comun¡cación
de Riesgo 01012020, la cual será informada al SNS, Medicuba v EMSUME. oara sude Riesgo 01012020, la cual será informada al SNS, Medicubg y EMSUME, para su
conoc¡miento y actuación.

Distribución: Director Nacional de Medicamentos y tecnotogiaq lvlédicas, D¡rector Nacional
9:11:!:19,! Medica. Jefe. det Depa¡-tamento NacioÁat de noipitaLs, i"iá ¿"i ó"punirn""i"
Nacionat de Enfermería, J.efe dói Departamento ñ""¡o*i J"-Ápé,'Jgfé d"l Departamento
Nacional de Epidemiotogiá:'MEDtCUBÁ, E¡rtSUME, cersonat espeiiatizldo y coord¡nadores
de los Comité de Seguridad de Equipos t\¡edicos a nivel ¡nstituc¡onal.

Aprobado po

Dr. Mario C
Jefe Departa
CECMED.
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