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Departamento de Equipos y Dispositivos Méd¡cos
Grupo de V¡g¡lancia de Dis¡ositivos Médicos

La Habana, 23 de febrcrc de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente:ANSlvl

Dispos¡t¡vo afectado: Bomba de ir.igación para histeroscopio
Modelo: Hysteromat E.A.S.l.
Fabricanle: Karl Stoz
Problema: Retirada del producto.
Número de identificac¡ón de Ia not¡

Descripc¡ón de nte KARL ización y retirada
voluntaria de las spirac¡ó
cumple especifi sticas fu
presión indicado valor real de pacientes pueden ser

e q¡e se produzcan los
eqdrparables.

potencialmente presión más alta
riesgos generales h¡steroscopia que cuando s

Acciones para ga ue los usuar¡os en
El Grupo de Vigilanc¡a ;gmercialización de Eqúipos y
de R¡esgo 008/2021 y eri ¡plimiento de lo establ
seguimiento a equipos médi
de los previstos a adquirir en

En caso de identificar el producto en aliiacenes o unidades de salud:
El CECMED recomjenda que ante la detección de
debe realizar el reporte al correo:
72164365.

Djstr¡buc¡ón: Directf\acionar de'Medicamentos y Tecnorogías Médicas, Director Nacionar de Atención

el equrpo no
el valor de la

Jefe del Departamento Nacional del prcgrama
:DICUBA, EMSUME, personat especializado y

cos a nivel institucional.

Aprobado por;

Dr. Mar¡o Cesar Mu
Jefe Departamento
CECIVIED.
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