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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTR
DE MEDICAMENTDS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio e Salud Piblica de Cuba

La Habana, 17 de marzo de 2025
“Afo 67 de la Revolucion”

Ref: F202503007cu

Fuente: Getinge

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. Corrosién del soporte Ice Bracket dentro del
depésito de agua.

Producto Registrado: Si

Descripcion del dispositivo:

La Unidad de calentamiento/enfriamiento sirve para enfriar o calentar a un paciente conectado al
circuito de perfusién extracorpérea 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 perfusién del paciente, en el circuito de agua de cardioplejia y/o a través de una manta de
calentamiento/enfriamiento.

El soporte Ice Bracket se fija a la entrada del tanque de cardioplegjia donde se produce e! hielo. Para
evitar la interrupcién de la circulacion del agua en el lado de cardioplejia, el hielo no debe cubrir la
abertura de la parte inferior del tanque. Debido a su gran conductividad térmica, el soporte evita la

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

Descripcion del problema:

La Seccién de Vigilancia Postcomercializacion recibié 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 raiz de 37 reclamaciones, en 35 anteriores se

detectaron mediante inspeccion visual durante el mantenimiento o la reparacién, una de ellas notifico
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