
Fuente: Agencia lNVll\,'lA de Colombia
D¡sposit¡vo afectador Tubos endotfaqueales Intersurgical
Referenc¡a: Tubo endotraqueal reforzado Intube 7 r¡m, lvlodelo 8060070
Lote(s) / Ser¡al(es): 306062
Titular del registro: Intersurgical S.A.S
Fabr¡cantei Intersurgical Limited.
Problema: Falla en la calidad del equipo.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de Ia not¡f¡cac¡ón No. 255.2021

Intersurgical Limited.

Descr¡pción del disposit¡vo:
Indicaciones y uso establecido en anestesia, en qujrófanos cuidados intensivos y se/vicio de ufgencias.

Descripción de problema:
A parti i  de la revision de repodes emrtldos por agencias homólogas que se real¡za como pa.te del
trabajo de la Sección de Vigilqncia de Equipos y Dispositivos MédiCO'9,:.9e tuvo fonocimiento de una
alerta publicada por la autoridad lNVll\¡A referente a los Tubos .endótraqueales lntersurgical, de
refe.encia Tubo endotraqueal refozado Intube 7 mm l\¡odelo 8060070, lote 306062 del fabricante

La Habana, 6 de octubre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

La autoridad reguladora comunica que, el fabricante ha informado que los dispositivos referenctados
podrían presentar conectores sueltos, exceso de pegameñto:y espacio excesivo entre el extremo del
conector y la espiral metálica. Esta situación podría genefar que los tubos se desconecten o provocar
obstrucciones de la vía aérea, conllevando a la presentación de incidentes o eventos adversos serios
sobre los pacientes, motivo por el cual se solicitó retiraf el producto del mercado.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta el riesgo asociado a la uti l ización de estos dispositlvos, la Sección de Vigilancia
Post-comercialización de Equipos y Dispostivos l\¡édicos del CECMED en cumplimiento de lo
establecido en la Regulación 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 notif icación.
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2. Ante la detección del dispositivo de referencia, se debe separar der resto der inventario disponibrey poner er mlsmo en cuarentena, además de informarlo al CECIVIED lo antes posibte.
-La Empresa importadora MEDrcr.JBA, debe consultar a Ja Autoridad Reguraáora, ante ra sor¡citud
de contfatación del dispositivo médico notificado para evaruar ra caridaider producto antes de raimportación, comercialización y uti l ización en el SNS.

3 .

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

l. Emitir la comunicación de R¡esgo 064 / 2021 a ros usuarios de este tipo de dispositivo en el sistema
Nacionalde salud (sNS) y se soricita verif iquen si ros importados, comercializados y utirizados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVlMA.

se

A partir de lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia
Dispositivos Médicos, informa álSñS, NiIEDtCUBA v EMSU[,tE.
correspondencia con los r.iesgos señalados.

EI CECI\,IED
notifique al
72,t64365.

que ante la detección
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Apfobado

Dr. Mario Ce Muñ
Jefe de Depa mento ivos Médicos.
CECIV]ED,
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