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Descr¡pc¡ón del dispositivo:

Los Guantes quirúrgicos áe látex estériles sin pc

Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vig¡lancia de Dispositivos Méd¡cos

La Habana. 18 de seDt¡embre de 2020
"Año 62 de la Revoluc¡ón"

Los Guantes quirúrgicos de látex estériles s¡n polvo
quirúrgicos para la reducc¡ón de los riesgos de c¡i.4t!in
seguridad del paciente y el pelianal asistenc¡al dúrante

Descr¡pc¡ón de problema:

Como resultado de la colaboración entre los miembros del Grupo de Trabaio Reoional oue se
realiza dentro de las actividades del crupo de Vigilancia de Equipos y Dispositiios tr,4édicos,
se tuvo conocimiento de una alerta referente a los Guantes quirúrgicos de látex estériles sin
po¡vo.
La agencia reguladora lNVllVlA comunica que el fabricante ha detectado un defecto de
degradación en los guantes quirúrgicos de las referencias y los lotes indicados, que podría
provocar agujeros y rasgaduras en el área de plegado alrededor de jos puños. Teniendo en
cuenta que esta situación podría generar escenarios de contaminación cruzada, exposición a
fluidos corporales y Ia presentac¡ón de eventos adversos sobre los pacientes y usuarios, se
solicitó ret¡rar el producto del mercado.

Recomendac¡ones del CECMED:
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A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia posfcomerc¡atización de Equiposy Dispositivos Médicos del CECMED, en cumplim¡e;to de lo establecido en la Regulaóió; E
69-14' Requ¡sitos para er seguim¡ento a equipos médicos", indica a ra Empresa rmportadora
Medicuba, que ante la so¡icitud de contfatación del dispositivo médico de referencia, debe
consultar_a la Autoridad Reguladora, para evaluar la calidad del producto antes de la
importac¡ón, comerciarización y utirización en er sNS de ros Guantei quirúrgicos de ¡átex
estériles s¡n polvo de los lotes y referencias indicados del fabricante card¡nal Health Lim¡ted
fiailand¡a)

Adiciona¡mente se reitera que a partir det 7 de jutio de 2020 e¡ cEcN4ED establec¡ó un sistema
de vig¡lancia encaminado ar contror y seguimiento de ros incidentes y eventos adversos que sepuedan producir, ante el uso en el SNS de los medios de proiección, enrre los que se
encuentran los Guantes, Gafas Protectoras, rvráscara N95, Trajes protectores, protector Faciar,
entre otros. Esta información fue comunicada mediante una Nota Informativa

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la iirfo;mación:
. : . .  :  : : ' - ,  .

99To qart-e de lad estrategjas para ev¡tar la ocurrencia de eventos adversos el Grupo de
Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y D¡spositivos l\¡édicos, emite la.óomunicición
de Riesgo 008/aQ?0, la cuat será informada at SNS, Medicuba y E|V$ú:ME, para su
conoc¡miento y actuac¡ón.

Distr¡buc¡ón: Director Nac¡onal de Medicamentos y Tecnologtas Médicas, Director Nacional
de Atención lvlédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe de¡ Departamento
Nacional de Enfermeria. Jefe det Departamento Nacionat Oe ÁpS. trl¡OlCUgA. EMSUIVIE.
Personal especia¡izado y Coordínadores de los Com¡té de Seguridad de Equipos Médicos a

El CECI\¡ED recom¡enda que
productos se notifique al
72164364 t72164365.

CECIV]ED.

de cualrpiera problema coñéste.u otros
med.cu 0 se informe mediante los teléfonos

nivel institucional- --r :--\
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Dr. Mario cesar/Muñiz Ferrer '<g9Z'
Jefe Departamdnto de Equipos y Dispositivos lvledicos.
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ANEXO: Especificaciones de los productos afectados
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PROÍEXISü Lald Mrc¡!
Sdgi€l Glov€s SÉe I0

TS19060053, TStS0aS95 fS1!0601€q TSi9060273, TSt9!6$2a
TSI!06¡357 TS.19070100. TSt!0S0133. TSi90802¡0, TStSOS0?25,'rs1g08!3¡a, 

TS'190s0043, Tst9090.ts8, TS1!0902!2, TS I {'.100150.
fs18't¡¡2i4, TS19100269, TS19162a¿ TS19110056. fS191¡A050,
rs l ! t101 r5,  Tsr !110249,TS191102Sq TS19110334,  TS19120049,
TSlt:20'¡22, TSr 9120215, T519120308, fS19.120309, TS20910031.
as2¡010103. Ts20050122 Ts200501

PROTEXIS* Lalex t¡i.6
Sur!¡ca Gloves Size ó-5

:s]90600¡t4, Ts I 9060.t2?, fs.l9060.i 89, Is190a0356, TS 190801 ,l 1.
as]9080184, TS19080227, tslS080321, TS19090008, TS19o€0127,
1s19100079, TS101002a, TSlSl00271, TS19100309, -A1gl10!75,
TSl9t  10069,  T5i91 101!9,  tS191 10148,  TSl9110?85,  ¡51911!331,
TS19120038,  TS191201i8 TS19120214,  TS19120316,  aS:912¡317,
TS2m10036. TS20010093 fS20050031. T520050139

PROTEXISn Lalex Micfo TSl€080275, TS19090162, fS,l9!90231, TS1911028€, TS19120251,
fs2001021 6' Ts20030153


