Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Secciéon de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRU PAR& EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIROS

¥ DISROSITIYOS HéDiC{};S
Ministetio de Salud Pibiica de Cuba

La Habana, 29 de julio de 2021
“Afo 63 de la Revoluciéon”

Fuente: Agencia Reguladora de Irlanda (HPRA) ;
Dispositivo afectado: Sistema de circulacion extracorporea
Modelo: HLS Set Advanced 7.0
Referencia: BE-HLS 7050
Lote: 70144667

Fabricante: Maquet Cardlopuimonary GmbH
Problema: Equipos destinados al control de calidad fueron lanzados a| mercado por error.
Numero de ldentlflcacmn de la notificacion: v45697

Descripcidén del--'dispositivo:
El dispositivo Set Advanced 7.0 se utiliza en la circula
cardiaco y pulmonar. '

xtracorporea para soporte

Descripcidn de pro :
A partir de la busqueda en agencias homologas que se hace como parte del trabajo de la
Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conommlento de una
Notificacion de Seguridad publicada por la autorldad HPRA :

detectaron que un lote del dispositivo

fue lanzado al mercado por un erro

excepto por una etiqueta de adver
Ademas el producto fue sefalizado con una etiqueta amarilla donde se escrlbe '

Figura 1. Etiquetado de productos destinados al control de calidad
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A pesar de que el fabricante anuncia que no se ha informado ningun evento adverso
relacionado a estos productos y que los mismos cumplen con todos los requisitos de
funcionamiento y esterilidad, estos no deben ser utilizados.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente explicado, la Seccion de Vigilancia Post-comercializacion
de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-

14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, y de acuerdo a lo informado por el
fabricante recomienda que; -

- Ante la deteccion de los equipos de referencia en alguna unidad del SNS o en la
empresa distribuidora, se debe realizar una inspeccién visual al embalaje del producto,
antes de su distribucion o utilizacion, en busqueda de las sefiales antes mencionadas y
mostradas en la Figura 1. . -

- Ante la deteccion de algun producto sefialado como “Sample” y “Not for ¢ inical Use” este
no debe ser distribuido, ni utilizado. :

Al detectarse cualquier problefné con este u otros productos notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu 0 se informe mediante los teléfonos 72164364 | 72164365,

Acciones para garﬁntslz?ar que los usuarios en Cuba dispongan
La Seccion de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y
Comunicacion de Riesgo 041/2021 para informar al SNS.

Distribucién: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccidn

Nacional de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional

3

de Cardiologia y Cirugia cardiovascular, Centro Nacional de Electromedi
EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de los Com

Equipos Médicos a nivel institucional.
'

i

Aprobado po

Dr. Mario Cesaf Muiiiz Felreg,.:
Jefe Departamento de Equipo&y
CECMED. S

édicos.
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