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Ref: R20220B080 co

Fuenter Agencia INV IMA de Colombia
D¡spositivo afectado: Concentrador de Oxígeno
Referenc¡a(s) / Código(s): D02-58, -D02-5ES, D02-5EN, D02-5A,
D02-3FN. D02-3ET. D02 3El\r1. D02-3E4.

t

T¡tular del reg¡stro: Oxivilal S.A.
Fabricante(s) i lmporta@Ies): Kunshan Dynmed Medical Technology co., Ltd
Problema: Se considera ún producto fraudulento.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la ñotif icación:Alerta No.089-2022

|-

Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Sección de Vigilanc¡a de D¡sposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 4 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revolución"

ET, D02,5EM, D02-3ES,

Descr¡pción del Dispos¡t ivo:

Los generadores de oxígeno son equipos medjcos q!e concentran el oxígeño del aire. El resultado
es una mezcla con un al lo porcentaje de djcho gas Gr¿cias a esle disposit ivo, el nivel del oxígeno
en la sangre de pacle¡te se mantiene en un.¡i!é1.'.estable. Es el lratamiento conocido como
oxigeroterapia.

Descripc¡ón de problema:

A partir de la revjsión de repoñes emitidoa.goi agencias homólogas que se fealiza como parte del
irabajo de a Sección de Vigi lancia de Equipos y Disposit ivos lvlédrcos, se luvo conocimiento de una
ale.ta publicada por la autoridad lNVll\¡A referente al ConcentEdor de Oxigeno del fabricante
Kunshan Dynmed I\,4edical Technology Co., Lid.

La Autoridad feguladora comunica que se detectó por medio de las visitas de inspección, vigilancia y
control, que el producto mencionado anteriormente está siendo comerc¡alizado sin cumplir con los
requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo fegulan, por lo que se considera un
produclo f¡audulento.
Adicionalmente, al desconocer su trazabil idad, podrían incumplir las condiciones de almacenamiento
y transporle lo que conllevaría a una afectación de su calidad, seguridad y eficac¡a.

El fabr¡cante recomienda:

1. Si está utilizando el equipo refe¡enciado, suspenda su uso y consulte a su médico o
comuníquese con e fabricante, distribuidor o comercializador, para precisar las acciones a
seguir.
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Efecluar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto por el
fabricante.
En las Instituciones de Salud, importadorcs, diskibuidores y comercializadores, deben de
implementar y ejecutar elplan de accion drspueslo por fábrica.
Reporlar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del equipo médico.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, la Sección de
Vigilancia Postcomefcialización de Equipos y D¡spositivos f\¡édicos del CECN,4ED en cumplimiento de
Io establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos médicos", jndica

a la Empresa imporiadora l\,1EDlCUBA, que ante la soJicitud de contratación deldispositivo médico
referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluaf la calidad del equipo previo al
proceso de la importación, comercialización y utilización on el SNS.
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Acc¡one9 para garantizar que los usuarios en Cuba dispóngan

2.

3.

cumplimentando lo establecido en la Regulación E69-14,
equipos médicos. mantendfá la vigi lancia activa sqbfe lor
seguimiento para verificar que se cumplan las i
fabricante en su comunicación.

El CECNIED rccomienda que anle la detección de cualquier problema con este uotr(
notiflque al correo: cent¡nelaeqri@cecmed.cu o se infoÍme m
72164365.

' ' r . i . .4 ,

Distr¡buc¡ón: Directo. Nacional de MédíóAiientos v Tecnolooías l\4édicasr:Director Nacional de

para el seguimiento a
equipos y rea¡izará un
uso declaradas pof el

Distr¡buc¡ón: Directo. Nacional de Médícsmentos v Tecnolooías l\4édicas. Director Nacional de
Atención ¡,4édica, Jefe del Departamento Ñác¡onal d'e Hospitaies, Jefe d9l!ftparlameñto Nacional
de Enfennería, Jefe del Departamento Nacional de APS, MEDICUBAIS EMSUME, Personal
especializado y

Aprobado p

Df. I\¡afio Cesar unz t-er
de Equipos

de Seguridad de Equ¡pos l\¡édicos a nivel institucional.

lvlédicos.Jefe Depa
cEct\¡ED.
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