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Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos
Sección de Vigilanc¡a de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

is
La Habana, 29 de julio de 2021

. "Año 63 de ta Revolución',

Fuente: Agencia Regu¡adora de lrlanda (HPRA)
D¡sposit¡vo afectado: Sistema de circulación extracorpórea
Modelo: HLS Set Advanced 7.0
Referenc¡a: BE-HLS 7050
Lote: 70'144667
Fabricante: l\¡aquet Cardiopulmonary GmbH
Problema: Equipos destinados al control de calidad fueron lanzados al mercado por error.
Número de identif¡cación de la not¡f¡cación: v45697

Descripción del disposit¡vo:
El dispositivo HlS Set Advanced 7.0 se util iza en la circulación extracorpórea para soporte
cardiaco y pulmónar

Descripción de probléma:
A partir de la búsqueda en agencias homologas que se hace como parte del trabajo de la
Secc¡ón de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡éd¡cos, se tuvo conocimiento de una
Nolificación de Seguridad publicáde por ta autoridad HpRA, do-nde el fabricante anuncia que
detectaron que un lote del dispositii 'ó,HLS Set destinado a la Evaluación de Calidad del producto
fue lanzado al mercado por un error- El dispositivo del lote afectadd fue fabricado cümpliendo
con la documentación técnica vigente excepto por una etiqueta de adverténcia adicionar.
Además el producto fue señalizado con una etiqueta amarilla donde se escribe "gample', y otra
etiqueta "Not for clinical use" en el embalaje del producto como se muestra en la siguiente figura:

Figura 1. Etiquetado de productos dest¡nados al controlde calidad
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A pesar de que el fabricante anuncia que no se ha informado n¡ngún evento adverso
relac¡onado a estos productos y que los mismos cump¡en con tod;s los requ¡sitos defunc¡onamiento y esterilidad, estos no deben ser util¡zadoj.

Recomendaciones del CECMED:
Ten¡endo en cuenta ro anter¡ormente expricado, ra secc¡ón de v¡girancia post-comerciar¡zac¡ón
de Equipos y Dispos¡tivos Médicos en cumprimiento de ro estab]ecido en ra Reguración E 69-14, Requisitos para el seguim¡ento a equipos médicos", y de acuerdo a lo infórmado por elfabricante recomienda oue: .

- Ante la detecc¡ón de los equipos de referenc¡a en alguna un¡dad del SNS o en la
empresa d¡stribuidora, se debe realizar una inspecc¡ón vjsua¡ al embalaje del producto,
antes de su djstribuc¡ón o ut¡rización, en búsq,ueda dgras señares anles mencionadas v
mostradas en la Figura 1. .....
Ante la detección de atgún produeto señalado como ,,SamDIe" v "ruót foii

cent¡r:elaeq@cecmed.cu o !g informe mediante.los

Acciones para garáiñilar que tos usuarios,óñiiúl

no debe ser distribu¡do, ni util izado.

Al detectarse cualquier probleniá con este u
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otros productos .notif¡que al correo:
tqléfonos 72¡61864 | 72164365.
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