CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICCS e T - . e O T]
Ministerto e Saiud Pibica de Cuba Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

~ Comunicacién del fabricante 017/2026

" La Habana, 2 de noviembre de 2026
“Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Ref: F202610017cu

Asunto: Comunicacion del fabricante segtin Notificacién sobre actualizacion de IFU.
Fabricante: Getinge

Producto afectado: Bomba de baldn intraadrtico CS100 y CS300 IABP

Numero de referencia: OT 1407189

Producto registrado: No

Descripcion breve: Accién correctiva voluntaria de seguridad en el campo con el fin de proporcionar
informacion sobre el tiempo de ciclo de la bateria del dispositivo.

Causa / Solucién del problema: Datascope ha completado recientemente pruebas adicionales en las
baterias CS100/CS300 y ha identificado que es necesario actualizar las especificaciones de autonomia y
ciclo de la bateria que figuran en las instrucciones de uso (IFU) de los dispositivos. No se han identificado
deficiencias en el rendimiento de los dispositivos CS100/CS300 IABP. Consulte las especificaciones
actuales de las IFU, asi como las especificaciones actualizadas de las IFU en la tabla siguiente:

Especificaciones actuales de las IFU | Especificaciones ACTUALIZADAS de las IFU

Seccién 11.9.2 Especificaciones del IFU: - | Seccién 11.9.2 Especificaciones del IFU: -2,25
Aproximadamente 3 horas (180 min) con bateria | horas (135 min) como minimo (120 Ipm, 22 + 5 °C)
nueva a 90 Ipm, 22 + 5 °C -2,25 horas (135 min)
como minimo (120 Ipm, 22 + 5 °C) Seccion 7.7 del IFU: Baterias: - Las baterias
deben sustituirse cada 3 afios o si la prueba de
Seccion 7.7 del IFU: Baterias: -Reemplace las | autonomia de la bateria falla durante el
baterias seglin sea necesario. Las baterias deben | mantenimiento preventivo.

reemplazarse después de 100 ciclos de descarga
completa, a intervalos no superiores a tres (3)
anos, o si el tiempo de funcionamiento es inferior al
tiempo minimo de funcionamiento (consulte la
seccion Especificaciones).
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Medidas que deben adoptarse:

» Confirme que los usuarios conozcan las aclaraciones de las instrucciones de uso relativas a las
baterias.

e Sustituya las baterias CS100/CS300 (n.° de pieza: 0146-00-0039) cada tres afios y cuando una
bateria no supere la prueba de autonomia de Ia bateria.

* No se requiere ninglin mantenimiento preventivo ni pruebas adicionales.

Recomendaciones del CECMED:

1- El fabricante Datascope/ Getinge garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la
Red Nacional de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 017/2026.

2- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacién original de
Datascope/Getinge. ;

3- El fabricante garantizara la vigilancia sobre este dispositivo y mantendra informado al CECMED ante
cualquier dificultad que se presente durante su uso.

4- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, realizara seguimiento para
verificar el cumplimiento de las medidas propuestas en esta comunicacion.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Centro Nacional de
Electromedicina. Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Meédicos a nivel institucional. Fabricante, EMCOMED, BIOCUBAFARMA.
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Dr. Mario Cesar Mufiz Ferrer R
Jefe de Departanfiento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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