
La Habana. 28 de abr¡l de 2026
"Año del Centenario del Comandante en Jefe F¡del Cast¡o Ruz"

Referencia: R2026040'10 cl

Fuente: lnstituto de Salud Pública de Ch¡le.

D¡spositivo afectado: Cánula Arterial ped¡átrica, reforzada, sin conector, cqn tapón de

ventilación y Catéter Venoso Flex, Iine, reforzado con punta metálica.

Lote: se adjunta en la alerta

Modelo: se adjunta en Ia alerta.

UDI: se adjunta en Ia alerta.

Fabricante: ANDOCOR NV, Bélgica.

Problema: El fabricante comunica un retiro del mercado de determ¡nados lotes del

dispositivo médico "Cánula Arterial pediátrica, reforzada, sin conector, con tapón de

ventilación y del Catéter Venoso Flex, line, refozado con punla metálica, debido a la

posib'l idad deldesprendimiento de la punta metálica del cuerpo deldisposit¡vo.

Producto reg¡strado en el CECMED No

..r'1,Descr¡pción del disposit¡vo:

La Cánula aderial pediátrica está destinada a la perfus¡ón de la aorta ascendéijlitdurante

procedimientos de bypass cardiopulmonar. Este disposrtivo debe ser utilizado por un cirujano

cardiovascular en pac¡entes sometidos a c¡rugías con bypass cardiopulmonar. El catéter

venoso Flex Line, reiorzado, con punta metálica, está indicado para el d¡enaje venoso de la

vena cava superior e inferior durante cirugía con bypass cardiopulmonar, por un periodo de

sers horas o menos.

Descripción del problema:

Como parte de la revisión de las alertas en las Agencias Reguladoras homólogas, que se

realiza dentro de las activ¡dades de la Secc¡ón de V¡gilancia de Dispositivos Médlcos, se tuvo

conocimiento de la alerta de control del mercado No.2026-040 del lnstituto de Salud Pública

Página 1 de 3

Calle 5ta A. Número 6020, enle 60 y62, Reparto Miamar, l4unicipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef {537} 2164100 E mail: cecmed@ce€.ned.cu Web: wwwcecmed cu



de Chile, donde se notifica el ret¡ro por parte del fabr¡cante de determ¡nados lotes de la

Cánula Arterial pediátrica, reforzada, sin conector, con tapón de vent¡lación y del Catéter

Venoso Flex, line, refozado con punta metálica.

La alerta sanitaria de referenc¡a se emite, debido a la posibilidad del desprend¡miento de la

punta metálica del cuerpo del dispositivo. Elfabricante not¡fica que el riesgo para el paciente

consiste en la interrupción del flujo sanguíneo durante el bypass cardiopulmonar, debido al

desprendimiento de la punta, lo cual, si ocurre durante el bypass cardiopulmonar, la gravedad

del daño podría ser la muerte, deterioro permanente por lesión irfeversible o lesión con

deterioro que requiera intervención médica o qu¡rúrg¡ca).

Recomendaciones del fabricante:

. ldentiflque si cuenta con existenc¡as

d¡stribu¡do.

en su almacén y/o si el stdo

. En caso de tener los lotes del producto ¡nvolucrado,. retírelo, no lo utilice ni

continúe su d¡stribución.

. Notiflque su hallazgo a la autoridad reguladora.

. Coordrne la devolucrón del Droducto con el almacén de El\ilSUME.

Recomendaciones del CECMED:

. Notifcar a¡ personal médico, sobre la prohibición y los riesgos asociados al uso de

estos dispositivos médicos. ldentifique el disposit¡vo y en caso de ser detectados los

lotes contemplados en la medida san¡tar¡a en cualquier unidad del S¡stema Nacional

de Salud, suspender de jnmediato su uso y distribuc¡ón, retirarlos y notificar al

CECIV]ED.

. La Empresa importadora ¡ilEDlcUBA, debe garant¡zar el cumplimiento de ¡os

requisitos establec¡dos en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de

Equipos Médicos, Capítulo 1: Generalidades, Artículo 10, que establece la

autorización san¡taria previa para la contratac¡ón y comercialización de productos

médicos.

. Los especialistas de EMSUME deben proceder a Ia revisión de las existencias de

productos importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autor¡dad

Reguladora, ante la aparic¡ón de estos dispos¡tivos médicos en sus almacenes, para
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evitar la distíbución y uti l ización de los lotes reportados en el Sistema Nacional de

Salud.

. La Sección de V¡gilancia Postcomercial¡zación de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, en

cumplimiento con la Regulación E69-14, "Requ¡sitos para el seguimiento a equipos

médicos", mantendrá la vigilanc¡a sobre estos dispos¡tivos, verif icando el cumplimiento

de las recomendaciones contenidas en la presente comunicación.

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

cent¡nelaeqm@cecmed.cu o se informe med¡ante los teléfonos 72164364 172164365.

D¡str¡bución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Dirección

Nacional de Atención ¡,4édica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional

de Donaciones y Proyectos, Departamento Nac¡onal de Atención Materno-lnfantil, Grupo

Nacionalde Pediatría, Grupo Nac¡onal de Cardiología y Cirugía Cardiovascular, l\¡EDICUBA,

EIVISUME, Personal especializado y Coord¡nadores de los Comité de Seguridad de Equipos

l\¡édicos a nivel institucional.

Aprobado

Dr. ¡,4ario uñiz Ferrer

Jefe Departa

CECMED

de Equipos y

Página 3 de 3

Ca e 5tá A. Núrnero 6020, enlrc 60y 62. Reparlo lvliDmar. l'¡unicipio Playa. La Haba.a
CP 11300 Telef:(537) 2164100 E-mail: cecmed@cécmed.cu Web: !44ry!eatr9d.9!


