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Departamento de E'quipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS.
f DISPOSITIVOS MEDICCS

Ministerls fie Salud Piblica de Cuba

La Habana, 11 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia y Grupo Regional de Trabajo
Dispositivo afectado; Humidificador de oxigeno Med|cal Nissi
Referencia: Humidificador

Lote(s) / Serial(es): 230621, 240820 .
Titular del registro: Medical Nissi S.A.S.
Fabricante(s) / Importador({es): Medical Nissi S.A.S.
Problema: Se ha identificado posibles defectos de fa
integridad de algunos recipientes durante el uso de:

acion que ocasionaron la pérdida de
midificadores.

Descripcién d
Proveer y con
patologias respiratorias.

Descripcién de problema

A partir del resultado del monltoreo a las Agencias Reguladoras homélogas que se realiza como parte
de las actividades de la Seccién de’ v igilancia de Eqmpos y Dispositivos Médicos, y por la informacion
recibida del Grupo Regional de Trabajo, ¢ de una alerta referent - i 'flcador de
oxigeno Medical Nissi.

El fabricante informa que ha identificado posibles defectos de fabricacion que ocasionaron la pérdida
de integridad de algunos recipientes durante el uso de los humidificadores, ya que algunas tapas
presentaron obstruccion y en ofras se evidencid fugas en el drea de la mariposa, situacién que
compromete su funcionamiento y por la que se solicitd el retiro del producto del mercado, con el fin
de evitar la presentacién de potenciales incidentes adversos sobre los pacientes.

El fabricante recomienda;

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la deteccion de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispositivo.
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2. Si esta utilizando el producto referenciado, suspenda su uso y consulte a su médico o
comuniquese con el fabricante, distribuidor o comercializador, para precisar las acciones a
seguir. :

3. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

4. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, aseglrese
de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

5. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del dispositivo médico
referenciado.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 006/2022 a los usuarios de este tipo de los dispositivos
en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los € mpos utilizados en sus
instituciones coinciden con los declarado objeto de la alerta

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y -’sztwos Médicos,
cumplimentando lo establet:1do en la Regulacion E 69-14, Requzsnos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicacion. . ;

notifique al corre
72164365.

ctor Nacional de
irtamento Nacional
~entro Nacional de
inadores de los Comité de

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos Tecnologfas Medicas;
Atencion Med:ca Jefe del Departamento Nacmnak%@ -i-'Hospztales Jefe del D

Dr. Mario Cesa ]{fﬂuﬁfz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
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