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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPQS

¥ DISPOSITINGS MEDICOS
MEnisterio de Salud Plhlica de Cuba

La Habana, 20 de abril de 2021
“Afo 63 de la Revoluciéon”

Fuente: Agencia: Agencia HPRA de Irlanda
Dispositivo afectado: Jeringuillas y agujas
Fabricante: BD (Becton-Dickins
Problema: Cambio en las instr
inyecciones intraoculares. ' |
Namero de identificacion de la notificacion: v453

de uso de los dispos ivos para prohibir su uso en

67

Descripcion del dis;

ion-de reportes en agenci 0 que se realiza como
parte del trabajo del Grupo de Vigilancia de Equipg Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una Circular Informativa emitida por la Autoridad Reguladora H sobre las
jeringuillas y agujas que se relacionan en [ s

Referencia | Dispositivo '

309628 Jeringuilla de 1mL tipo Luer-Lok™

303172 Jeringuilla de 1mL tipo Plastipak™

305211 Aguja con filtro 18G x 1 1/2 (1.2mm x 40mm) (5um)
302809 Aguja Microlance™ 3 30G x %" 0,3 x 13mm
304000 Aguja Microlance™ 3 30G x %" 0,3 x 13mm

Mediante el documento HPRA informa que el fabricante realizara modificaciones en las
instrucciones de uso de los dispositivos referidos, para prohibir su uso en inyecciones
intraoculares.

A partir de la vigilancia post-mercado el fabricante detecté que, al utilizar las jeringuillas y agujas
relacionadas en la tabla anterior en inyecciones intraoculares, existe un riesgo potencial de
afectar la visién del paciente debido a la formacién de manchas flotantes en el campo visual,
por la silicona que se utiliza en la fabricacion de los dispositivos de referencia.
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Esta situacién puede conllevar a dafios a los pacientes desde leves hasta severos que pueden
comprometer de manera permanente la calidad de la visién de los mismos. Para reducir el riesgo
de aparicion de manchas flotantes de silicona, se deben utilizar para la inyeccion ocular
solamente los dispositivos que son disefiados para ello.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de

Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, orienta no utilizar para este proceder
dispositivos médicos fuera de las especificaciones recomendadas por el fabricante, por lo tanto,
los dispositivos referidos en la tabla anterior, no deben ser utilizados para inyecciones
intraoculares en las unidades del Sistema Nacional dé Salud.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier pfbb‘léma con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaesg@cecmed.c e informe mediante los teléfonos
72164364 /] 72164365. o

al SNS, Medicub
riesgos y benefic

CECMED.
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