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Fuente: Agencia Espaﬁo!a de Medicamentos y Productos Samtarloszy la. Saudl Food and Drug
Admlnlstratlon

Dispositivo afectado Guia hidrofilica HYBR]D120300 intr:
PRODUCT REIF HYBRID12D300[ HYBR|D12D300 (Chln

Problema Er‘i“ renel dlbtuo de la guia anterior &

b .
fabricante vencida en noviembre de 2020.

Descripcién del dispositivo: Para facilitar Ia colocacuﬁn de catéteres para uso dlagnéstm o
terapéutico en ’rl arbol vascular intracraneal. : : :

i
Descripcion dfl problema: ey
Como resultadd de las acciones que s _ la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
Médlods se tuvo conocimiento de la Alerta de segulr'ldad emltlda 'las__l NAEMPS (2023-444)y la
Saudi Food and Drug Administration SA-18-09-23-72, relacionadas aon las Guias hidrofilicas
HYBRID12D300, debido a un error en la longitud de la punta distal radiopaca indicada en el dibujo
del ethuetado, el producto. Estas alertas se han emitido como resultado del Aviso Urgente de
Seguridad en' terreno No. 20230719 del 19 de julio de 2023 notificada por el fabricante.La longitud
del dibujo de l_a{[punta distal radiopaca indica un marcador de 3 cm de largo en lugar de 8 cm.
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A 31_0 cm
B:8cm

C:.012*(0,30mm) |
D :.012" (0,30mm)

G pistal shape

EI CECMED recomienda que, ante la deteccion de los dispositivos médicos de referencia en
unldades del SNS, notificar al CECMED, se debe informar a los profesionales del centro y
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)\segund d del paciente.

e La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos
Capitulo 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorizacién sanitaria previa a la

ion del producto.

ialistas de EMSUME deben proceder a la revision de Ias existencias de productos

n de estos dispositivos médicos en sus almacenes, prewo al proceso de d:stnbuc:én
ion en el Sistema Nacional de Salud.

ccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centin$lae m@cecmed.cu 0 se informe mediante Ios teléfonos 72164364 / 72164365
Il ¥
: .|L
Distribucién:"
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