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CEt;TRO PARA EL CONTROL ESTATAl 
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS 
Y DISPOSJTIVOS 1<1ÉDICOS 
r'11fll''<t>riG ce Salud Pt.bl1ca de Cuba 

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos 
Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos 

COMUNICACIÓN DE RIESGO 031/2023 

Ref: R202309055fr 

La Habana, 30 de octubre de 2023 
"Año 65 de la Revolución" 

Fuente: Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos de Salud de Francia (ASNM). 

Dispositivo afectado: Kit de catéter crónico Palindrome™: 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm 

Fabricante: M~dtronic lnc. 
11 

Lotes afectad(i)s: 2221700131, 2224200233, 2230400271, 2230400272 
11 

Referencia del' artículo: 8888145015 

Problema: Longitud incorrecta del catéter en el paquete 

Producto registrado en el CECMED: No registrado. 

Descripción del dispositivo: 

LOS kits de catéter crónico Palindrome ™ de 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm están diseñados para 

hemodiálisis, aféresis y perfusión, los cuales se pueden insertar de forma percutánea o mediante una 

incisión. 

Descripción del problema: 

Como parte d~, la revisión de las alertas en las Agencias Reguladoras homólogas, que se realiza 
1• 

dentro de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo 

conocimiento de una alerta emitida por la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y 

Productos de Salud de Francia (ASNM) referente al Kit de catéter crónico Palindrome™: 14,5 Fr/Ch 

(4,8 mm) x 23 cm. 

La autoridad francesa informa que a partir del análisis de este producto posterior a la 

comercialización, se reveló un etiquetado incorrecto de ciertos kits contenidos en cuatro lotes 

específicos dei;kits de catéter crónico Palindrome TM de 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm. Algunos 

etiquetados con una longitud de implantación de 23 cm incluían erróneamente catéteres con una 

longitud de implantación de 28 cm. La longitud real de implantación del catéter se puede identificar 

en la etiqueta correcta en el cuerpo del catéter. Se han reportado seis denuncias y no hay reportes 

de heridos graves ni muertes. 

Para los paciertes cuyo catéter implantado proviene de lotes afectados, es posible que no sea 

necesario un procedimiento de reemplazo. Los médicos deben continuar siguiendo las políticas y 
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procedimientJ:·especlficos del centro para la hemodiálisis con respecto a la permeabilidad, función, 
11• 

efectivi\:lad y u" 1
icación del dispositivo, así como para monitorear la condición clínica del paciente. 
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Recomendac:'¡; :nes del CECMED: 

.¡1 

• El CECt\AED recomienda que, ante la detección de los dispositivos médicos de referencia en 
!! 

• 

• 

unidad€!,$ del SNS, notificar al CECMED, se debe informar a los profesionales del! centro sobre 
•1 

esta situación, para evitar posible peligro a la seguridad del paciente. 
,, 

La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos 
11 

establ~~idos en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos Médicos 

Capitulq 1: Generalidades Articulo 1 O, que exige la autorización sanitaria previa a la 
11 

contratación del producto. ·1 

Es impJhante que EMSUME proceda a la revisión de las existencias de product9F importados 

:o dona~-:os similar al de referencia, en unidades y almacenes, lo cual deberá cofhunicarse de 
'1 

,previo!!; ,, proceso de distribución y utilización en el Sistema Nacional de Salud. · 

.. ·.forma ,¡~~' .. \t.gente a la Auto,ridad Reguladora, ante la presencia de estos dispositiv-os médicos, 

• 'La Se~ ;Ión de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos dando 
1 

cumplimiento a lo establecido en la Regulación E69-14, "Requisitos para el seguimiento a 
Ir ., 

equipos': médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos dispositivos y realizará 
H li 

seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones emitidas. 

11 

li 
Ante la dete~' jón de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo: 

~~~~~~· c~e~c:!..'.m~e~d~.c~u o se informe mediante los teléfonos 72164364172164365. 
11 
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Distribución:, ,.pirector Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director ¡~acional de 

Atención Méd,i~a, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional d~" Nefrología, 

Departa~entJ:''~:~cionai1Ze D . ~ciones y P~oyectos, M~DICU~A: EMSU~E, ~er~on~l especializado 

y Coordinado, , ,s ~e los m1te de Segundad de Equ1pos Med1cos a n1vel mst1tuclonal. 
~~ ~ ~ ; ; 
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Dr. Mario Ces~;·'tuñiz Ferrer '"%- '"" / ;:;QJ~/ 
1' ' )'f'/·---~() Q, /-

Jefe Departam , to de Equipos y Dispo · · ~cp_s'i // 
1 --CECMED '11 
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