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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos 
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La Habana, 17 de marzo de 2025 

"Año 67 de la Revolución" 

Dispositivo afectado: Unidad de calentamiento/enfriamiento. 

Modelo: HCU 40 de Alto Voltaje (Mat. 70104.4054 ), HCU 40 de Bajo Voltaje (Mat. 70105.4917). 

Serie: 90440171, 90440293, 90440294, 90440295, 90440296, 90440297, 90440298, 90440390, 

90440391, 90440392. 

Fabricante: Maquet Cardiopulmonary GmbH (Getinge). 

Problema: Aviso Urgente de Seguridad de Campo. Corrosión del soporte Ice Bracket dentro del 

depósito de agua. 

Producto Registrado: Si 

Descripción del dispositivo: 

La Unidad de calentamiento/enfriamiento sirve para enfriar o calentar a un paciente conectado al 

circuito de perfusión extracorpórea y mantener constante la temperatura requerida de éste dispositivo 

médico. La transferencia de temperatura se produce a través de un intercambiador de calor en el 

circuito de perfusión del paciente, en el circuito de agua de cardioplejía y/o a través de una manta de 

calentamiento/enfriamiento. 

El soporte Ice Bracket se fija a la entrada del tanqye de cardioplegjíadonde se produce el hielo. Para 

evitar la interrupción de la circulación del agua en el lado de cardioplejía, el hielo no debe cubrir la 

abertura de la parte inferior del tanque. Debido a su gran conductividad térmica, el soporte evita la 

acumulación de hielo en la zona afectada y la abertura permanece siempre visible. 

Descripción del problema: 

La Sección de Vigilancia ·Postcomercialización recibió un aviso urgente de seguridad de campo 

notificado por el fabricante Getinge, relacionado con la Unidad de calentamiento/enfriamiento HCU 

40 de Alto y Bajo Voltaje. 

El fabricante tuvo conocimiento de este problema a raíz de 37 reclamaciones, en 35 anteriores se 

detectaron mediante inspección visual durante el mantenimiento o la reparación, una de ellas notificó 

Página 1 de 3 

Calle 5ta A, Número 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. 

CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu 






