: Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
D Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

PARA £L CONT
DE MEDICAMENTOS EQUIPDS
¥ DISPOSITIVOS MéDiCOS

Ministeria de Sabud Piblica de Cubie

La Habana, 18 de septiembre de 2020
' “Afio 62 de la Revolucion”

Dispositivo afectado: Guantes quirtirgic latex es ériles sin polv};:
Modelo Cardinal Health 200 y Cardinal Health 222 -

Referencia: 2D72NT55X, 2D72NT60X, 2D72NT65X, 2D72NT70X, 2D7
2D72NT80X, 2D72NT85X;"2'D7'2NT90X

Descripcién del dispés'itivo:
Los Guantes quirtrgicos de latex estériles sin |
quirdrgicos para la reducci

seguridad del paciente y el p

Descripcion de problema:

realiza dentro de las actividades del Grupo de
se tuvo conocimiento de una alerta referente a lo
polvo.

La agencia reguladora INVIMA comunica que el fabricante ha detectado un defecto de
degradacion en los guantes quirdrgicos de las referencias y los lotes indicados, que podria
provocar agujeros y rasgaduras en el area de plegado alrededor de los pufios. Teniendo en
cuenta que esta situacion podria generar escenarios de contaminacion cruzada, exposicién a
fluidos corporales y la presentacién de eventos adversos sobre los pacientes y usuarios, se
solicité retirar el producto del mercado.

isp /0s Médicos,

s Gu s de latex estériles sin

Recomendaciones del CECMED:
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A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos
y Dispositivos Médicos del CECMED, en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E
69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos’, indica a la Empresa Importadora
Medicuba, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo médico de referencia, debe
consultar a la Autoridad Reguladora, para evaluar la calidad del producto antes de la
importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS de los Guantes quirurgicos de latex

esteriles sin polvo de los lotes y referencias indicados del fabricante Cardinal Health Limited
(Tailandia)

Adicionalmente se reitera que a partir del 7 de julio de 2020 el CECMED establecié un Sistema
de Vigilancia encaminado al control y seguimiento de los incidentes y eventos adversos que se
puedan producir, ante el uso en el SNS de los medios de proteccién, entre los que se
encuentran los Guantes, Gafas Protectoras, Mascara N95, Trajes Protectores, Protector Facial,
entre otros. Esta informacion fue comunicada mediante una Nota

i

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cua
productos se notifique al correo: ¢ «

72164364 / 72164365.

Acciones para gar

Como parte de la
Vigilancia Post-co
de Riesgo 008I/:
conocimiento y

Distribucion: Director
de Atencion Médica, Jefe
Nacional de Enfermeria, Jefe

Dr. Mario CesarfMufiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.
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ANEXO: Especificaciones de los productos afectados

[ Cédigo del
Producto

Descripcion del Producto

Numero de Lote

—

2O72NT55X

PROTEXIS™ Latex Micro
Surgical Gloves Size 5.5

7519070246, TS10070318,

TS19060034, T519060253, TS19060338, 1519070077, T518070176,
TS 19080036, 7519080091, TS19080137,
T519090125, TS1 9060164, TS18090248, TS 9100272, TS19110080,
1519110205, 319110313, TS19120119, 1519120120, TS20010148,
1520010214, T520020201, 1520020202, 75200301 ;
1520036278, TS20040092, TS20 040093, TS20040248

TS20030155,

2D72NTE0X

PROTEXIS™ [atex Micro
Surgical Gloves Size 6.0

e

TS19060010, TS190680043, TS 19
TS18076005, TS 8070027, TS19
T519070245, TS19070273, TS16

7519110079, TS19110184

T AAAAAANR TR A A e e

060123, T519060199, TS16080234,
070067, TS19070130, TS19070178,
080030, 75190800892, TS190801 19,
TS19080124, TS19080208, TS1908021 1, 7519080300, 13190803289,
TS19090067, T519090158, TS18090226, 75196890289, T519100051,
T519100085, TS19100172, TS101 00240, 7519100300, 1518110022,
. 1519118207, TS18116333, TS19120019,

T AR AAAAN T AAASAAAT TAAAS facantd

1520010072, T520010109, T520010166, TS20010193, TS2001 0265,
TS20010306, TS20020024, 7520020008, TS20020108, TS200201 48,

TS20020247, TS20020248
TS20030179, TS20030191
1520630325, TS200400390

, T$20020262,
, 7520030219,
, TS20040116,

TS200300686, TS820030078,
520030220, TS20030318,
1520040175, TS20040259

2072NT70X

PROTEXIS™ Latex Micro
Surgical Gloves Size 7.0

TS19060002, TS10060026
TS19060258, TS19060274
TS19070108, TS19070180
TS19080037, TS19080064
1519680210, TS19080257
7519090054, TS19090126
1519100058, 7S19108107
1519110026, TS191 10038
TS19110225, TS519110324
1819120141, TS19120181
1519120299, TS20010002
TS20810184, TS20010246
1520020075, TS20020140
1520020284, TS20030004
1520030228, TS20030299
TS520040197, TS20040139

, TS19080115,
, TS19060339,
. TS19070285,
, 7519080138,
, TS19080271,
, T818000149,
, T$19100186,
, TS19110068
, T$19120005,
, TS19120162,
, TS20010051,
. TS20010247,
, 7820020148,
. 1820030165,
, TS20040045.
, 7520040367,

TS19060216, TS19080238,
TS19070029, TS19070002,
TS19070320, TS19080035,
T$19080140, TS19080186,
7518080320, TS19090004,
TS19090263, TS19090266,
1519100253, TS19100308,
1519110090, TS19110157
T$19120056, TS19120109,
TS19120257, TS19120258,
TS20010085, TS20010129,
TS20010305, TS20020074,
1520020223, TS20020227,
TS20030166, TS20030227.
TS20040046, TS20040130,
TS20050112, TS20050158

2DTINTT5X

PROTEXIS™ Latex Micro
Surgical Gloves Size 7.5

T519060031, TS19060085

1519060302, TS19070161
15190801786, TS19080203

, TS19060081,
, 7519070201,

. 1519080262,

1519090167,
TS19100244,
TS19110238,
7519120166,
TS20010064,
TS20010315,
TS20020236,
7520030192
TS20040030.

TS 16090272, TS19100068,
TS19100262, TS19110041,
TS19110314, TS19120002.
1519120274, TS19120275,
TS20010070, TS20010155,
TS20020092, TS20020115,
1520020237, TS20020286,
7520030215, TS20030240,
1520040086, 7520040147,

TS19060129, TS19060168,
TS18070229, TS19080080,
TS18090027, T519090084.
TS$19100111, TS19100157
TS19110102, TS19110176,
TS19120044, TS19120093,
TS19120298, TS20010009,
T$20010217, TS20010255,
TS20020161, TS20020162,
7820030110, TS20030111,
7520030288, TS20040029,
TS20050114, T520050115 |
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2D72NTBOX

PROTEXIS™ Latex Micro
Surgical Gloves Size 8.0

TS18060053, TS18060095, TS10060169, TS190R0273, TS 19060328,
TS19080357, TS19070100, TS19080183, TS19080200, TS 19080225,
TS16080308, TS19090043, TS19090188, TS10090292, TS19100150,
TS19100214, TS19100269, TS19100282, TS19110056, TS18110050,
T318110115, TS19110249, TS19110285, T519110334, TS19120049,
1519120122, TS19120215, TS19120308, TS19120309, TS26010021,
1520010103, TS20050122, TS20050165

2D72NTEEX

PROTEXIS™ Latex Micro
Surgical Gloves Size 85

1519060044, TS19060122, TS19060189, TS19060356, TS19080111,
1519080184, TS19080227, TS18080321, TS19050008, TS18090127,
7519100079, TS19100220, T819100271, TS19100309, TS19110075,
TS19110068, TS18110108, TS19110148, TS18110285, TS19110331,
7519120038, TS19120118, TS19120214, TS19120316, TS19120317,
1520010036, TS20010093, TS20050031, TS20050138

ZDT2NTA0X

PROTEXIS™ Latex Micro

T519080275, TS19090162, TS19080231, TS19110286, TS19120251,

Surgical Gloves Size 8.0 _

TS520010216, 7520030153
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