
Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡tivos Méd¡cos
Sección de V¡gilanc¡a de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana, S de septiembre del2026
,,4ño del Centenaío del Comañdante en Jefe F¡del CastÍo Ruz"

Referencia: R202608020es.

Fuente: Agencia española de I\ ledicamentos y productos Sanitarios (AEMpS).

D¡spos¡t ivo aféctado: Kil  de hemod¡námjca ctínjca Rolger.
Lotes: 231\,418844, 24C01844, 24E23844, 24F13844:;e4G26844, 24tliá44, 25A21,844, 25819844,
25C29844. 25F27844 y 25H08844.

Serie: N/P

Modelo: \ /P

Fabricante: B B aun lvlelsunge^ AG - Vascular Systems/Alemanta.

Problema: Riesgo potencial de que el adaptador gÍratorio de la jeringa se dese¡rosque duranle su
uso

Producto reg¡strado en el CECIVIED: No

Descr¡pción del dispos¡t¡vo: Conjunlo de disposit ivos y equipos estéri les para preparar a u1
pacienle para la visualización radlográfica de as arterias de un sisteúáte órganos o parle del cuerpo
co¡creta a través de la inyeccióñ vascular de medjos de contrasle. por lo general, incJuye una
combinación de disposil ivos de administracrón de l iquidos/medios de contrasle, como tubos,
colectores, l laves de paso y jeringas o dispositrvos de apoyo angiográficos especial izados, como
paños qui¡úfgicos, cubiertas y apósitos angiográficos; el caléter de angiografta no está incluido. Se
lral¿ oe un dispos rivo de un solo uso.

Descr¡pc¡ón del problema:

Como parte de la fevisión de las alertas en las Agencias Reguladoras homólogas, que se realiza
dentro de las actividades de la Sección de Vigi lancia de Disposit ivos [/édicos, se tuvo conocimiento
de la alerla del conlrol del mercado No. 2A26-298 de la Agencia española de f\¡edicamenlos y

Produclos Sanitarios (AEN/lPS), donde se notifica la retirada det mercado de determinados lotes del
klt  hemodinárnica clínica Rotger, referencia 5012240, debido a la posibj l idad de que et adaptador
giratorio de la jeringa de control angiográfico Narnic se desenrosque duranle su uso, lo que podría

provocar qLre se afloje la conexión o que se produzca una desconexión total entre la jeringa y el
colector. En caso de que se desenrosque, existe r¡esgo de exposición al material biológico peligroso,
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pérdida de sangre e infección, asl como la entrada de aie en la línea, lo que puede provocar una

embolia gaseosa, una condición que conlleva riesgo de lesiones graves o incluso la muerte. Todas

las unidades pueden presentar este tipo de fallo. Debido al riesgo de lesiones graves o muerte, se

insta a ¡os clientes a retirar y destruir todas las jeringas Namic RA de los lotes identificados en la

presente comunicación.

Recomendaciones del CECMED:

. Notificar al personal médico, sobre la prohibición y los riesgos asociados al uso de eslos

dispositivos méd¡cos. Realizar un inventario y en caso de ser detectados los lotes repodados

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

distr¡bución. retirarlos v notificar al CECI\,4ED.

contratación y comercialización de pro

Proyectos,

Seguridad

UBA, EI\4SUIvlE, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de

Aproba

Dr. l/lario C r I\,4uñizFerrer

Jefe menlo de Equipos y
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