Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

R R e CONTA T Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MERICAMENTAS, EQUIPOS

Y DISPASITIVOS MEDICOS

Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 14 de diciembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia

Dispositivo afectado: Stents auto-expandibles mtracraneales Silk Balt
Referencia: SILK vISTA
Fabricante: Balt Extrusion SAS e

Aplicacion: Tratamiento de aneurismas intracraneales.
Problema: Advertencias de seguridad y realizar la actualiza
dispositivos médicos referenciados, debido a un error e
Numero de identificacién de la notificacién: No. 178-2021
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El fabricante recomienda:

Verificar si en las instituciones del SNS se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

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

3. Comunicar a las instituciones de salud, importadores, distribuidores y comercializadores, que
deben implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 095/2021 a los usuarios de este tipo de dispositivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos utilizados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos 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 comunicacién.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365. .
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