Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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CEI\:RO PARA EL.CONTI
DE MEDICAMENTAS, EQUIPOS

¥ DISFOSITIVOS I"'IE{I[EGS
Ménlteterio de Salud Pibtica de Cuba

La Habana, 7 de septiembre del 2026
“Ano del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Referencia: R202607009ar
Fuente: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) de

Argentina.

Dispositivo afectado: Electrodo Neutro Descartable Dividido para nifios.
Lote: 4510421008 -
Serie: N/P

Modelo: AFR-00001

Fabricante: Firma B Braun Medical SA.

Problema: ANMAT mforma gue ha detectado, por medio de una |hspeCC|on de rut:na reahzada en el
establecimiento JMG SA ubicado en la provincia de
médico “GK084, Electrodo Neutro Descartable Dividido p:
Producto registrﬁ'ﬂo en el CECMED: no

Descripcion del dispoéitivogg' -----

Conductor eléctrico para determlnar la concentramon de dzéxndo de carbono en una muestra de

sangre. La presion del didxido de carbono de la muestra se equnlbra rapidamente a través de una

membrana de plastico que cubre el lectrodo de cristal y que este mide en funcién dé"'lé"'ﬁ"?if"réSUItante

de la solucion de bicarbonato en la que esté colocado el electrodo. Es de un solo uso.

Descripcion del problema:

La Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos como parte de la revision de las alertas en las
Agencias Reguladoras homélogas, conocié que la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) informa que ha detectado, por medio de una inspeccién de
rutina realizada en el establecimiento JMG SA, ubicado en la provincia de Mendoza, etiquetas
falsificadas del producto médico “GKO084, Electrodo Neutro Descartable Dividido para nifios” y se
detecté una plancha de rétulos autoadhesivos . El producto “GK084, Electrodo Neutro Descartable
Dividido para nifios” se encuentra registrado ante ANMAT por la firma B Braun Medical SA mediante
el numero de PM 669-289, la responsable técnica de esta firma informé que los rotulos exhibidos son
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Falsificados y que el lote al que hacen referencia ha sido comercializado por la firma, pero vencio el
08/02/2022. Esto implica que podrian existir en el mercado productos falsificados identificados con el
rétulo mencionado que representan riesgo para la salud de los posibles pacientes ya que se

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

Recomendaciones del CECMED:
» Notificar al personal médico, sobre la prohibicion y los riesgos asociados al uso de estos
dispositivos médicos. Realizar un inventario y en caso de ser detectados los lotes reportados
en cualquier unidad del Sistema Nacional de Salud, suspender de inmediato su uso y
distribucién, retirarlos y notificar al CECMED.

» Los especialistas de EMSUME deben proceder a la re\nsmn de las existencias de productos

ala Autorldad Reguladcra, ante la

la distribucion y utilizacién en el Sistema Naciconal de Salud.

e La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantlzar el cumpllmlento de los requisitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos,

Capitulo 1: Generalidades, Articulo 10, que establece la autorr amon sanltarla previa para la

contratacién y comercializacion de productos médicos.

e La Seccidén de Vigilancia Postcomercializacion d’é Equipos-'y::-EDEspositivos Médicos, en

mantendra Ia wglla_nma sobre estos dmposﬁ_wos,--venflcando el cumplimiento de las

recomendaciones contenidas en la presente comunicacion.

Ante la deteccion de cuaiqwer probtema con este u otros productos se notifique al correo:

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Donaciones y
Proyectos, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializade y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de F

pos Medicos-a-nivel- instltumonal

Aprobado por

Dr. Mario Cesay Muiz Fe{r'éﬂg

Jefe Departanjento de Eqw}mﬁmsposm\ﬁqé
CECMED
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