
La Habana. S de seotiembre del2026
''Año del Centenar¡o del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz"

Referencia: R20260801 8es

Fuente: Agencia española de f\,4edicamenlos y Productos Sanilarios (AEIVTPS).

Dispos¡t¡vo afectado; Cá¡ula Guedel de una sola pieza, tamaño 00, ISO 5.0, azuly Cánula Guedel

de una sola p¡eza, tamaño OOO, ISO 3.5, verde claro.

Lotes: Todos los números de lote con una fecha de caducidad comprendida enlre junio de 2026 y

febrero de 2031.

Serie: N/P

Modelo: N/P

Fabr¡cante; l¡tersufgicaL Ltd./Reino Unido.

Problemai Posible defecto de fabricación consistente en la obstrucción parcial o total de la punta de

lá cánula. El r lesgo asociado a este defecto depende del grado de obstrucción.

Producto registrado en el CECMEDT No

Descr¡pción del dispos¡tivor La Cánula Guedel de una sola pieza eslá destinada a establecer y

mante¡er !na vía áérea permeable.

DescriDc¡ón del Droblema:

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

dentro de las actlvidades de la Sección de Vigilancia de Dispositivos [/lédicos, se tuvo conocimiento

de la alerta de control del mercado No.2026-311 de la Agencia española de l\ ,4edicamentos y

Productos Sanitarios (AEl\¡PS), donde se nolilica la retirada del mercado de todos los números de

lote con una fecha de caducidad comprendida éntre junio de 2026 y febrcro de 2031 de las cánulas

Guedel de una sola Dieza. debido a la Dosible obstfucción.

Recomendac¡ones del CECMED:

. Notificar al personal médico, sobre la prchibición y los riesgos asociados al uso de estos

dispositivos r¡édicos- Realizar un inventario y en caso de sef detectados los lotes reporlados
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en cualquier unidad del Sistema Nacional de Salud, suspender de inmediato su uso y

disl¡ibución, retirarlos y not¡fcar al CFCN¡ED.

Los especialistas de El\¡SUl\¡E deben proceder a la revisión de las existencias de productos

importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora, ante la

aparición de los lotes reportados dé estos dispositivos médicos en sus almacenes, para ev¡lar

la distr ibución y ui i l izacón en el Sistema Nacional de Salud.

La Empresa importadora NIEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos N4édicos,

Capítulo 1r Generalidades, Art iculo 10, que establece la aulorización sanitada previa para la

contratación v comercialización de Droductos méd¡cos.

Aiención Médica, Departamento Nacional de Hospilales, Departamento Nacronal de Donaciones y

Seguridad de Equipos Mq

La Sección de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, en

cumplimiento con la Reg¡rlación E69-14, "Requisitos para el seguimienlo a equipos médicos",

Aprobado po

Dr. [/ario Ce l\4uñiz

Jefe Depa

CECI\¡ED

Equipos y Disposit ivos
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