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Lote: 4510421008

Serie: N/P

nlodelo: AFR-00001
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Depa¡tamento de Equ¡pos y D¡spos¡tivos Médicos
Sección de V¡g¡lancia de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, T de septiembre del 2026
"Año delCentenar¡o delComandante en Jefe F¡del Castro Ruz,,

Referencia: R202607009ar

Fuente: Admi¡istración Nacional de l\¡edicamentos, Alimentos y Tecñología [,4édica (ANl\¡AT) de
Argent¡na.

D¡sposit¡vo afectado: Electrodo Neutro DescarfaOte óiriiicio para ninos.

Fabr¡cante: Firma B Braun l\¡edicalSA.

Problema: ANN¡AT ínforn'ra que ha detectado, por medio de una inspeccióñ de rutina realizada en el

establecimienio JNrG SA, ubicado en la provincia de N¡eñdb2a, etiqúehs falsificadas del prod!cto

rnédico "GKO84, Electrodo Neutro Descartable Dividido Oaá;iños".
Producto registrado en el CECMED: no

Descripción del dispos¡t ivo:

Conductor eléctrico para determinar la concentración de dióxido de cafbono en una mlles¡ra oe

sangre. La p¡esión del dióxido de carbono de la rnuestra se equil ibra rápidamente a través de una

membfana de plástico que cubre el eié¿llddo de cristal y que este mide en función déf¡H resultante

de la solución de bicarbonato en la que está colocado el elecirodo. Ea de un so,o uso.

Desc pc¡ón del problema:

La Sección de Vigila¡cia de Disposilivos Í\¡édicos como parte de la revisión de las ale¡1as en las

Agencias Reguladoras homólogas, conoció que la Administración Nacional de l\¡edicamentos,

Alimentos y Tecnología [¡éd¡ca (AN]VAT) informa que ha detectado, por medio de una inspección de

rutina realizada en el establecimiento J¡lG SA, ubicado en la provincia de Mendoza, etÍquetas

falsif lcadas del producto n]édico "GK0B4, Electrodo Neulro Descañable D¡vidido para nÍños" y se

deiectó una plancha de rófulos alrloadhesivos. El produclo "GK084, Electrodo Neutro Desca¡table

Dividido pa¡a niños" se encuenlra registrado ante ANI\4AT por la firma B B€un l\¡edical SA mediante

el número de Pl\,l 669-289, la responsable técnica de esta firma informó que los rólulos exhibidos son
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Falsificados y que el lote al que hacen referencia ha sido comercializado por la flrma, pero venció el

0810212022. Esfo lñplica que podrían existir en elmercado productos falsificados identificados con el

rólulo mencionado que representan desgo para la salud de los posibles pacientes ya que se

desconoce su origen, el material con el que se han fabricado y su funcionalidad.

Recomendac¡ones del CECMED:

. Notificar al personal médico, sobre la prohibición y los r¡esgos asoc¡ados al uso de estos

dispositivos médicos. Realizar un inventario y en caso de ser deleciados los lotes reportados

en cualquier unidad del Sistema Nacional de Salud, suspender de inmediato su uso y

distribución. retirarlos v notificar al CECN¡ED.

D¡stribución: Dirección Nacional de l\¡edicamentos y-TecnoldijÍás'Médicás, Dirección Nacional de

Atenc¡ón IVIédica, Deparlamenlo Nacional de Hospitales, Deparlamento Nacional de Donaciones y

Proyectos, N¡EDJQLJBA, E¡.4SUME, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de

Seguridad de

Aprobado

Dr. lMario Ce

Jefe Departa

CECI\,1ED
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