Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

e B - Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MEDICAMENTOS EQUIPQS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Menisterio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 13 de agosto de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia Swissmedic de Suiza

Referencia: Vk_20210525_02

Dispositivo afectado: Catéter Endovenoso Periférico
Lote: 00V1100720 Neo Delta Self Safe 2 17G.
Fabricante: Delta Med s.r.l.
Problema: No estéril :
Numero de identificacién de la notl

cién: No.FSN009-2021 rev.1

Descripcion del dispositivo: Catéter endovenoso periférico con canula de acero inoxidable
ensamblada con un catéter de poliuretano de 45 mm, radiopaco.

n procesos relativos a la
esterilizacion, se comprometieron lotes de prod édicos del fabricante Delta Med s.r.l. los cuales
se sometieron a Test de esterilidad. De estos lotes resulté el 00V1100720 no estéril.

La utilizacion de un dlsp05|t|vo médico no esterll puede causar mfect:lon

Recomendaciones del CECMED o

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vig_i_langi}a Post-comercializacion de
Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacion de Riesgo 046/20 21 y en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacion E 69-14, Reqwsnos para el seguimiento a e’c.‘[wpos médicos” orlenta no
utilizar este lote de dispositivos en nuestro SNS

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualguier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de
Enfermeria, Personal especiali _dﬁw\Qoordmadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel jinstitucional« g\.‘\C,ﬂ, Di\“‘
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Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipic Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (637) 2164100 E-mail: ceced@gecmed.cu Web: www.cecmed.cu




