Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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CENTRO PARA EL CONTROL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPQS

' DISPOSITIVOS MEDICOS
[inisterlo de Salud Péblica de Cuba

La Habana, 6 de octubre de 2021
“Afo 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Tubos endotraqueales Intersurgical

Referencia: Tubo endotraqueal reforzado Intube 7 mm, Modelo 8060070
Lote(s) / Serial{es): 306062

Titular del registro: Intersurgical S.A.S
Fabricante: Intersurgical Limited.

Problema: Falla en la calidad del equipo.

Numero de identificacién de la notificacién: No..

Descripcion del dispositivo:

Indicaciones y uso establecido en anestesia, en quiréfanos, cuidados intensivos y servici O de urgencias.

Descripcion de problema: ; :
A partir de la revisién de reportes emitidos por agencias homélogas que se a como parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médic tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente a los Tubos € queales Intersurgical, de
referencia Tubo endotraqueal reforzado Intube 7 mm, Modelo 8060070, lote 306062 del fabricante
Intersurgical Limited. e

La autoridad reguladora comunica que, el fabricante ha i do que los dispositivos referenciados
podrian presentar conectores sueltos, exceso de pegame espacio excesivo entre el extremo del
conector y la espiral metalica. Esta situacién podria generar que los tubos se desconecten o provocar
obstrucciones de la via aérea, conllevando a la presentacion de incidentes o eventos adversos serios
sobre los pacientes, motivo por el cual se solicité retirar el producto del mercado.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta el riesgo asociado a la utilizacion de estos dispositivos, la Seccién de Vigilancia
Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica que:

1. Revisar la existencia en las unidades de salud, del producto relacionado en la notificacion.
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2. Ante la deteccion del dispositivo de referencia, se debe separar del resto del inventario disponible
y poner el mismo en cuarentena, ademas de informarlo al CECMED lo antes posible.
3. La Empresa importadora MEDICUBA, debe consultar a la Autoridad Reguladora, ante la solicitud
¥ de contratacion del dispositivo médico notificado para evaluar la calidad del producto antes de la
importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitirla Comunicacién de Riesgo 064 / 2021 a los usuarios de este tipo de dispositivo en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, mantendra la

vigilancia activa sobre los referidos equipos 'y realizara un seguimiento para verificar que se

cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacién.

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y
Dispositivos Médicos, informa al SNS, MEDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuacion en
correspondencia con los riesgos sefialados. = i

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema ce 2ste u ofros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfono
72164365. o :

S

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Dir
Atenciéon Médica, Jefe del
Enfermeria, Grupo Naci

especializado y Gordinadores de |
| ﬂfﬂ =

Aprobado pf:r:

CECMED.
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