Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CENTRO P)\MEL CONTROL EST!\‘FAL

DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlstetlo de Satud Piblica de Cuba

Fuente: ANSM La Habana, 23 de febrero de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Dispositivo afectado: Bomba de irrigacion para hlsteroscoplo___
Modelo: Hysteromat E.A.S.I.
Fabricante: Karl Storz

Problema: Retirada del producto.
Ndmero de identificacion de la notificacién: Ref: 200829959
Descrlpmon del d;sposmvo Las bombas se utlllzan para st

onar liquidos de irrigacién y corporales,

: - utilizacion y retirada
voluntaria de las Bombas de aspiraciénfirrigacién .| debido a que el equipo no
cumple especificac ner : al ento ya que el valor de la
presion indicado px diferir del valor real de la pres:én mtraca\ntan
potencialmente expuestas a una presion mas alta de Ia pre --

riesgos generales de la hlsteroscop|a que cuando s

Acciones para garantlzar que los usuarlos en C ba dlspongan de |
El Grupo de Vigilancia Po

En caso de identificar el producto en almacenes o unldades de salud:
EI CECMED recomienda que ante la deteccién de ci :
debe realizar el reporte al correo: centinelaeg@cech
72164365.

Distribucion: Directgr Nacional de’Medicamentos y Tecnologias Medlcas Director Nacional de Atencién
Médica, Jefe del Dgpa amento«Namon de-Hosgits s Jefe del Departamento Nacional del Programa
Materno Infantil, Centré Nacional de B A :

Coordinadores de Ids C%Jmlte de Segli

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar Mu
Jefe Departamento
CECMED.
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