
Habana, 13 de agosto de 2021

"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia Swissmedic de Suiza
Referencia: Vk_202'1 0525_02
D¡spositivo afectado: Catéter Endovenoso Periférico
Lote:00V1100720 Neo Deita Selt Safe 2 17G 45 mm
Fabr¡cante: Delta l\,4ed s.r.l.
Problema: No estéri l
Número de identif¡các¡ón de le not¡f icac¡óñ: No.FSN0O9-2021 rev.1

Descripc¡ón del d¡sposit¡vo: Catéter endovenoso per¡férico con cánula de acero inox¡dable
ensamblada con un caté{er de po iuretano de 45 mm, radiopaco.

Descripc¡ón de prob¡emai Como resultado de la falsficacion db parametros en procesos relativos a la
esterilización, se comprometieron lotes de productos médicos delfabricanle Delta Med s.r.l. los cuales
se sometiero¡ a Tesl de esleri l idad. De estos loies fesultó el 00Vl 100720 no esté¡i l .
La ut¡ l izac¡ón de un d¡spgs¡t¡vo méd¡co no esté¡¡l  puede causar infección-

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anleriormente expuesto, la Sección de Vigilanoia Poslcomercialización de
Equipos y Disposil ivos I\¡édicos, emite la Comunicación de Riesgo 046/2021 y en cumplimiento de lo
establecido én la Regulación E 69-14, "Requisitos p¿ra el seguimiento a equipos médicos", orienta no
ulilizar este lote de dispositivos en nuestro SNS

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:
El CECIVIED recomienda que ante la detección de cualqlief problema con este u otros prodüctos, se
notifique al correo: 99¡l!i!9b9ql@99989d:9q o mediante los teléfonos 72164364 1 72164365.

D¡str¡bución: Director Nacional de lMedicamentos y Tecnologías [4édicas, Director Nacional de
Atenc¡ón l\,4édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de
Enfermeria Personalespecial i rdinadores de los Cornité de Seguridad de Equipos

Ca e 5ta A, Número 6020, enlre 60 y 62 Repalo lt4 ramar f,lunicipio P¿ya. La Habana
CP 1 1 300 Telef (s37) 21 641 00 E-ma : ecmed@cecmed cu Web: wwwcecmed. cu


