Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS, EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minfsterlo de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 14 de julio de 2021
“Aﬁo 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Equipo para la ad
Referencia: AMC9609

Fabricante: Baxter Ltd., Ba
Titular del registro: Labor
Lote: 18F09T722 » "
Problema: Falla de calidad del equipo. ' .
Numero de identificacion de la notificacién: No. 153-2021 ¥R

orios Baxter S.A.

Descripcion del dis
El uso estd indicado |

Descripcion de problema:

A partir de la revisiéon de r'épo_ntés emitidos por agencias hdhéiogas que se realiza
de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos,

como parte del trabajo
¢ \ _ ‘tuvo conocimiento de una alerta
publicada por la autoridad INVIMA referente a los equipos de referencia AMC9609 lote- 18F09T722.

La Autoridad reguladora comunica el fabricante realizé una alerta informando que el proveedor de
servicios de esterilizacién externo, manipul¢ intencionalmente los registros del proceso de esterilizacion
relacionados con el procesamiento de los dispositivos referenciados. Teniend . a que esta
situacion podria aumentar los riesgos de infeccién v la presentacion de incidentes o eventos adversos
sobre los pacientes, se solicito retirar el producto del mercado. = '

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Seccién de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacién E 69-1 4, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, notifica a la
Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién de este dispositivo médico, debe
consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad de Equipos para la administracion de sangre
O componentes sanguineos Baxter del fabricante Baxter Ltd previo al proceso de la importacion,
comercializacién y utilizacidn en el SNS.

Ademas, el CECMED orienta la revisién exhaustiva en instituciones del SNS del pais, para verificar si
Se encuentra en uso el equipo de referencia, el que debe ser revisado por recursos humanos
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especializados, para comprobar su funcionamiento, con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes
0 eventos adversos que afecten la seguridad del paciente.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 721 64365.

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

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y
Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de Riesgo 031/2021. la cual sera informada al SNS,
MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacién en correspondencia con los riesgos y
beneficios sefialados. :

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecr’%éloggeas Médicas, Director-ﬁacioﬁéﬁdgﬁ\tenciém
Medica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Programa Nacional de Sangre, MEDICUBA,

Centro Nacional de Electromedicina, EMSUME, Jefes de Servicios de Coordinadores de Seguridad de
Equipos Médicos a nivel institucional, Personal especia__l_ig-ado__)\f;;':_g:abricante&

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar

CECMED.
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