
Departamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Médicos
Sección de Vig¡lanc¡a de Dispos¡tivos Méd¡cos

La Habana, 14 de julio de 202'l
"Año 63 de la Revolución,,

Fuente: Agencia lNVll\ ,4A de Colombia

Lote: 18F09T722

Descripción del d¡spos¡t¡vo:
El uso está i ldicado Éa¡a la admintstracion de sangre o componertes sanguineos.

Descr¡pc¡ón de problema:
A partir de ra revisión de réportes emitidos por agencias homórogas que se reariza.como pane der trabajode.la sección de vigitancia de Eqúipos i Dis-pos¡t¡vos MéJói láiruo.-"in1",rn,"nto de una atertapublicada por ra autoridad rNVrvA reÉrenie 

" 
rd" eqripói á" iái"l"n"i" Ánióéáog r"t"_ iBFogr722.La Autoridad reguradora comunica'oue 9r fabricante réal"¿ ñ;ñl;f;;;do que er proveedor dese¡vicios de esterirización externo maniputo intencionárm""tá iá" ,"bllt]:"."i"iproceso oe esteririzaciónrelacionados con et procesamiento de tos.dispositivosr."t r"n"i"¿1". r"nü,ii;;:ü;;:¿1" ;"1;srtua,ción podria.aumentar los riesgos de jnfeciion ¡rta presentácián J" ¡nliáloiu" o 

"u"ntos 
adversossobre los pac¡entes, se solicitó retirar el producto del mercado

Problema: Falla de caridad del equtpo
Número de ¡dentif¡cación de ¡a notif icac¡ón: No. 153_202.1
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Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de ros probremas presentados por los disposrtrvos de referencia, laSección de Vigilancia posfcomercialización de Equipos y Dispositiuos Ve¿i"os, en cumpttm¡ento de loestablecido en ta Regulación E 69_14, Requisitos para eiseguimiento a equrpo; médicos,,, notif ica a taEmpresa importadora l\.4ED¡CUBA, que ante la solicitud de co;tratación du 

"stu 
Oi"pos,t,uo ,édico, debeconsultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la caljdad de Equipo" p"ru f" Jrnini"trución de sangfeo componentes sanguÍneoa Baxter der fabricante Baxtef Ltd previo aJ proceso de ra importación,comercialización y uti l ización en el SNS.

Además, er cEcMED orienta ra revisión exhaustiva en instituciones der sNS del país, para verificar sise encuentfa en uso el equipo de referencia, eJ que debe sef revisado por recursos humanos
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Ca[e sta A Núnero 6020, entre 60 y 62 Reparlo ¡,,t¡ra¡nar ]\,1u¡tc p¡o playa, L¿ Habana



especializados, para comprobar su funcionamiento, con el objetivo de evitar la ocurrenc¡a de accidentes
o eventos adversos que afecten la seguridad del paciente.

El C_ECMED recomienda que ante la detecc¡ón de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 7216436 4 t72164365.

Aprobado por:

Dr lvlario Cesar uñiz Ferrer
JEIE U de Equipos
CECMED,
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