Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS:
‘Minlsterla de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 1 de octubre de 2020
“Afo 62 de la Revolucién”

Modelo Superficie lisa
Fabricante: NEOMEDIC LIMITE
Lugar de fabricacidon: IDE
Lotes: 20181025 '
Problema: retiro del mer ositivo meédico por res icos de control
de calidad. & : :
Numero de identifi

Descripcidon del di
Los Guantes quirtir
reduccién de riesgos de co
y el personal asistencia

Descripcion de problema -
Como resultado de la colaboracién entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que se
realiza dentro de las actividades de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una alerta referente a los Gu quirargi mitida por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Droga Gl listerio lud de Peru.
DIGIMED comunica que como resultado de sus acciones de control y vigilancia sanitaria se ha
identificado un lote de un dispositivo médico cuyo resultado de control de calidad ha sido
considerado critico al arrojar No conformidades en el ensayo de Ausencia de Agujeros. En
cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el retiro del mercado y
destruccion de todas las unidades pertenecientes al lote observado.

Recomendaciones del CECMED:

A partir de lo anteriormente expuesto el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién 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 contratacién del dispositivo médico de referencia, debe
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consultar a la Autoridad Reguladora, para evaluar la calidad del producto antes de la
importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS de los Guantes quirdrgicos de latex del
Fabricante: NEOMEDIC LIMITED (Reino Unido) con lugar de fabricacién en IDEAL MEDICAL
INDUSTRIES CO., LTD. (China).

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los telefonos
72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos, el Grupo de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médigos, emite la Comunicacién
de Riesgo 010/2020, la cual sera informada al

conocimiento y actuacion. -

icuba y EMSUME, para su

Distribucién: Director Naciona
de Atencién Médica, Jefe d : es,
Nacional de Enfermeria, Jefe Departamento Nacional de APS

ia, MEDICUBA, EMSUME,
dad de Equipos Méd '

de los Comité de

CECMED.
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