Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Poblica de Cuba

La Habana, 22 de junio de 2022
“Afo 64 de la Revolucién”

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Dispositivo afectado:
Ambu® VivaSight 2 Kit DLT 35 Fr; Referencia: 41__2_3_51000 Amlt
Fr; Referencia: 412371000, Ambu® VlvaS|ght 2 Kit DLT 39 Fr
Ambu® VivaSight 2 Kit DLT 41 Fr; Referen(:la 412411000
Numero de referencia: PS/MJF!E_S_Q{ITS

Numero de alerta: 2022-295

Fabricante: Ambu A/S, Dinamarca
Problema: Cese de utilizacion de determinadas referenmas del tu bo endobronqmal VivaSight
2 kit DLT. :

Lotes afectados: Todos

VivaSight 2 Kit DLT 37
eferencia: 412391000,

Descripcion del dispositivo:

VivaSight 2 DLT es un tubo endobronquial de doble luz, estéril y de un solo uso que se utiliza
para aislar el pulmén izquierdo o derecho de un paciente en proced|m|en1 de ventilacion
unipulmonar (VUP). :

Descripcion de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Seccion de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos, se tuvo conocimient Alerta emitida por la AEMPS y el Aviso
de seguridad urgente del fabricante, para el cese de la utlltZﬁCan de determinadas
referencias del tubo endobronquial VivaSight 2 kit DLT.

Ambu A/S, Dinamarca ha recibido quejas en VivaSight 2 DLT con respecto a la fuga / ruptura
del manguito bronquial o traqueal. La fuga ocurrida durante el procedimiento podria conducir
a la pérdida de la via aérea segura y requeriria la reintubacion del paciente. La pérdida de
via aérea segura puede, en el peor de los casos, conducir a una hipoxia potencialmente
mortal. Ninguna de las quejas informé de este resultado en el paciente.

Se han realizado investigaciones para identificar una posible causa. Todavia no se ha
identificado cual es, sin embargo, se planean mas acciones para resolver el problema.
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Recomendaciones del CECMED: .
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-

comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa
importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importacidn, comercializacién y utilizacion en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

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

1. Emitir la Comunlcamon de Rlesgo 048!2022 a los usuarlos de este tipo de dlsp03|t|vo

' spositivos Médicos en
cumpllmlento delo establemdo enla Regulacwn E69 14, Req tos para el seguimiento

el seguimiento para verificar que se cumpla-
presente comunicacion. :

El CECMED recomienda que ante la detecciéon de cualquier problema con este u otros
productos se notifigue al correo: centinelaeq@cecmed.cu 0 se mforme mediante los teléfonos
72164364 | 72164365.

Distribucion: Director Na
Nacional de Atencién Méd
Nacional de Anestesia y Rea
EMSUME, Perscnal especializad
Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado p(\i

efe del Depart'amento Nacmnal de Hospltales Grupo
' MEDICUBA Centro Nacmnal de Electromedlcma

CECMED.

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, NUmero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (5637) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




