
Departamento de Equipos y Disposit¡vos Médicos
Sección de Vigilancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 15 de jul¡o de 2021
"Año 63 de la Revolución,,

Fuente: Agencia INVtMA de Colombia
Dispos¡t¡vo afectado: Catéteres Biometix 

' ..' .
Refefencia: HKE7020
Lote: NOCE200196
Fabricante Biometrix Limited
Problema: Falla de calidad de los dilatadores
Número de ident¡ficación de la notif icac¡ón: No. 059_2021

' l : . '

Descrípción del D¡sposit¡vo:
Es ut;l izado para Ja ;atelerización de ,a vena yuguJar. femoral o subclavia Se inserta un CVC para:Monitoreo y contror simu¡táneo de ra presión venosa centrar (pvc) para viiorar ta respuesta a rareposición de líqujdos o a la terapéutica farmacológica.

Descr¡pción de problema: ;- .l
A partir de la revisión de reÉortes emitidos por agencias homólogas que se realiza como pafte del trabajode,la sección de vigilancia de Equipos y Dispositivos Médic;s, se tuvo conocim¡ento de una alertapublicada por la autoridad |NVIMA referente a tos Catéteres HKE7020; Lote: NOCE20O.196 delfabncante Biomelr,( L.rfpd

La.Autoridad reguradora comunica que er fabdcante inforina que se ha detectado que ros diratadores

[*l,;i;i:[i.":::,"jiJ::J,:":::il:::,:',",:"":::1";:ffi:,::lruil::mjg::i{ít]
retraso en ros procedimientos médicos y ra posibre presentación de incidentes o evemos adversos en rospacientes.

El fabricante recomienda:
l. Rear¡ce ras actividades de inspección, vigirancia y contror en ros estabrecimientos, dondepotencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y ¡omar tas medidascorrespondtentes para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren eldispositivo.
2. Efectúe la trazabil idad del producto afectado y de inicio al plan de accton d¡spuesto por elfabrícante.
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3. A los establecimientos tjtulares, importadores, distribuidores y
rmplementar y ejecutar el plan de acción dispuesto Dor fábrica.
Reporlar los incidentes y eventos adversos asociados a la
referenciado.

comercializadores, asegúrese de

utilización del dispositivo médico4.

Acciones pa¡a garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la información:

1 . Emitir la Comun¡cación de Riesgo 033t2021 a los usuar¡os de este tipo de dispos¡tivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos ut¡tzados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVlMA.
La Sección de Vigilanc¡a Post-comercializac¡ón de Equipos y Dispositivos lvlédicos,
cumplimentando lo establecido en ta Regu,ación E 69-j4, RequFitos para el seguimiento a
equipos médicos", manténdrá la v¡gilancia activa sobre los referidos dispositivos y seguimiento
pa|a verificar que se cumplan las iRstrucciones para el uso declaradas por el fabncante en su

2.

comunicación.

EI CECIVIED recomienda
notifique al correo: g9!l!!

ldeAtención
Enfemería,

alizado y

Aprobado por:

Dr. Mario Cesa uñiz Ferrer
Jefe Depa
cEct\fED.

de Equiposy Dispositivos l\¡édicos.
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