71 Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
P CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Of MEDICAMENTOS,EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICCS
Minicterio ¢e Satud Piblica de Cuba

COMUNICACION DE RIESGO 031/2023

; La Habana, 30 de octubre de 2023
“Afo 65 de la Revolucién”

Ref: R202309055fr
Fuente: Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos de Salud de Francia (ASNM).

Dispositivo afectado: Kit de cateter cronico Palindrome™: 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm
Fabricante: Medtronic Inc. i
Lotes afectadc“)s: 2221700131, 2224200233, 2230400271, 2230400272 i‘
Referencia del articulo: 8888145015 I

Problema: Longitud incorrecta del catéter en el paquete

Producto registrado en el CECMED: No registrado.

Descripcion del dispositivo:
Los kits de catéter crénico Palindrome™ de 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm estan disefiados para
hemcdialisis, aféresis y perfusion, los cuales se pueden insertar de forma percutanea o mediante una

incision.

Descripcion del problema:
Como parte de, la revision de las alertas en las Agencias Reguladoras homologas, que se realiza

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

conocimiento de una alerta emitida por la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos vy
Productos de Salud de Francia (ASNM) referente al Kit de catéter cronico Palindrome™: 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 23 cm.

La autoridad francesa informa que a partir del analisis de este producto posterior a la
comercializacion, se reveld un etiquetado incorrecto de ciertos kits contenidos en cuatro lotes
especificos deikits de catéter crénico Palindrome ™ de 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm. Algunos
etiquetados con una longitud de implantacion de 23 cm incluian erroneamente catéteres con una
longitud de implantacion de 28 cm. La longitud real de implantacion 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 pacieptes cuyo catéter implantado proviene de lotes afectados, es posible que no sea

. |t .. FORT . . . rer
necesario un procedimiento de reemplazo. Los médicos deben continuar siguiendo las politicas y
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procedimientod/especificos del centro para la hemodialisis con respecto a la permeabilidad, funcion,
He

efectlwdad Y ut icacion del dispositivo, asi como para monitorear la condicion clinica del paciente.
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Recomendacpﬁnes del CECMED:

El CECMED recomienda que, ante la deteccion de los dispositivas médicos de referencia en
unldades del SNS, notificar al CECMED, se debe informar a los profesionales deli centro sobre
esta situacion, para evitar posible peligro a la seguridad del paciente.

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

estab|¢ idos en el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos

‘Capltul 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorizacién sanitaria previa ala

contratacnon del producto. (‘

Esimp nante que EMSUME proceda a la revision de las existencias de productos importados

‘0 dona({os similar al de referenc:a en unidades y almacenes, lo.cual debera corhumcarse de

i Fgente a la Autoridad Reguladora, ante la presencna de ‘estos dispositivos médicos,
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proceso.de distribucién y utilizacion en el Sistema Nacional de Salud. -

La Seg"lon de Vigilancia Postcomercializacion de Equlpos y Dispositivos Médicos dando
'cumphn*ﬂento a lo establecido en la Regulacion E69-14, “Requisitos para el segulmlento a
equipos, médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos dlsposxtlvos y realizara

segu1mlento para verificar que se cumplan las recomendaciones emitidas.

]

Ante la dete{;‘]ﬁién de cualquier problema con este -u otros productos se notifique al correo:

centinelaeqm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /.72164365.

'1

Dlstrlbucmn Plrector Nacional de Medlcamentos y Tecnologias Médicas, Director uNacnonal de

Atencién Medlﬁa Jefe del Departamento Nacional de Hospltales Grupo-Nacional de‘* Nefrologta
Departamento Nacnonal de Dognaciones y Proyectos; MEDICUBA, EMSUME, Personal especuahzado

y Coordmado\

Aprobado por\j\l‘ /

Dr. Mario Cesgf, Mufiiz Ferrer

‘ §‘qe los C6mité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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