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Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 10 de noviembre del 2026
“ARo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Referencia: R202609031es

Fuente: Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Dispositivo afectado: Tubo endotraqueal con manguito.

Lotes: 262401008E, 262508007E

Serie: N/P

Modelo: N/P

Fabricante: ZARYS International sp. z.0.0., Polonia.

Problema: Posible problema de calidad relacionado con los tubos endotraqueales con manguito,
consistente en la presencia de un fragmento de material afilado y rigido en la zona de la linea de
soldadura del extremo distal del tubo, en los lotes de produccién 262401008E y 262508007E.

Producto registrado en el CECMED: No

Descripcion del dispositivo: Producto sanitario de un solo uso empleado para permeabilizar y
mantener permeables las vias respiratorias en pacientes que requieren ventilacion mecéanica o el

aseguramiento de la via aérea en situaciones de riesgo vital.

Descripcion del problema:

Como parte de la revision de las alertas en las Agencias Reguladoras homologas, que se realiza
dentro de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento
de la alerta 2026-388 de la Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
donde se notifica el retiro de los lotes 262401008E y 262508007E de los tubos endotraqueales con
manguito con referencia RIM-70 de ZARYS.

La alerta sanitaria se emite, debido a la posibilidad de lesiones en las vias respiratorias por la
presencia de un fragmento de material afilado y rigido en la zona de la linea de soldadura del extremo
distal del tubo.
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Recomendaciones del CECMED:

Notificar al personal médico, sobre la prohibicion y los riesgos asociados al uso de estos
dispositivos médicos. Identifique el dispositivo y en caso de ser detectados los lotes
reportados en la medida sanitaria, en cualquier unidad del Sistema Nacional de Salud,
suspender de inmediato su uso y distribucion, retirarlos y notificar al CECMED.

Los especialistas de EMSUME ante la apariciénide los lotes reportados de estos dispositivos
medicos en sus almacenes, deben proceder a la revision de las existencias de productos
importados o donados, paralizar la distribucion, retirar el producto y notificar al CECMED.

La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos,
Capitulo 1: Generalidades, Articulo 10, que establece la autorizacion sanitaria previa para la
contratacion y comercializacién de productos médicos.

La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, en
cumplimiento con la Regulacion E69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
mantendra la vigilancia sobre estos dispositivos, verificando el cumplimiento de las

recomendaciones contenidas en la presente comunicacion.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de

Atencion Medica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y Reanimacion,

Departamento Nacional de Donaciones y Proyectos, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado

y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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