Departamento de Eduipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

LENTRO PARA £EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pihiica de Cuba

La Habana, 19 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sistemas de stent vasculares Smartflex
Referencia: SF06150MV, SF05150MV, SF06100MV, SF08100MV

Problema: Falla de calidad del dlsposmvo, se solicitd el retiro del producto del mercado.
Namero de identificacion de la notificacién: No. 297-2021

Descripcion del dispositivo:
El stent esta mdicado como sistema de tratamiento para [esmnes ateroesclerotlcas en arterias
femorales super les. B

Descripcion de problema;
A partir de la revision de
trabajo de la Seccion de Vi
alerta publicada por la autori

ortes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del
cia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
d INVIMA referente a los Sistemas de stent vasculares Smartflex de

referencia SF06150MV, SF05150MV, SF06100MV, SF08100MV del fabricante Burpee Materials
Technology Llc. '

do que en los
pare debido a
dria aumentar los
tiempos en los procedimientos y la presemamon de incidentes o eventos adversos sobre los

pacientes, por lo cual se solicitd el retiro del producto del mercado.

El fabricante recomienda;

1. Verificar si en su institucion se utilizan los dispositivos médicos involucrados, deben
suspender su uso.

2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accién dispuesto por €l
fabricante.

3. En las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

4. Se debe mantener en cuarentena el dispositivo médico referenciado y de encontrar
existencias, comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador.
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5. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del dispositivo médico.

Recomendaciones del CECMED:

1- Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por el dispositivo medico de
referencia, la Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos
del CECMED 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 contratacién del dispositivo medico referido, debe consultar y evaluar el producto
previo al proceso de importacién, comercializacién y utilizacion en el SNS.

2- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funcionamiento de los
dispositivos de referencia en las unidades de salud para evitar riesgos a la seguridad del paciente
durante su uso.

Acciones para garantizar que los L

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 084/2021 a los usuarios de este tipo de dispositivo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita Veriquen si los equipos utilizados en sus

La Seccion de Vg ancia Post-comercializacion de Equipos y ]
cumpltmentando Io establemdo en Ia Regulamon E 69 14 Reqwsnos pa el seguimiento a

y realizara un
eclaradas del

fabricante n su comunicacion.

El CECMED recomienda qﬂéfz;ante la deteccion de cual
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se i
72164365.

ier problema con este u otros productos se
mediante los teléfonos 72164364 /

Distribucién: Director Nacional de Medica Tecnologias Médicas, Di
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Cardiologia,
MEDICUBA, Centro Nacional - de Electromedicina, EMSUME, Personal especializado y
Coordinadores de Ié‘;a Comlte de Se de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por: | /

Dr. Mario Cesar Mugz Ferrer -
Jefe Departamento de Equipos y
CECMED. r
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