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Número de alerta: 2022-3Bg
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La Habana,23 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: R202208071ae

Fuente: Agencia Española de Medicamentos y Prod.uctos Sanitarios (AEN¡PS)

Disposit¡vo afectado: lmplantes cafdíacos y vasculares Biolntegral Surgical .No.React@

. No-React@ Biocond.uit (NRAC)

. No-React@ BioPulmonic Conduit (NRPC),

. No-Re¿cl@ Injectable BioPu monic (NRIP).

. No-React@ Biol\.4itral (NR¡/l)

. No-React@ BioAortic (NRA)

Fabr¡cante: Biolntegfal Sufgical, Inc. Canada.

Problema: Cese de la implantación y comercialización de implantes cardíacos y vasculares

No Reac@ de Biolntegral Surgical, debrdo a una posible contaminacion por Mycobacteria

cnelonae.

Departamento de Equipos y D¡spositivos Médicos
Sección de Vigilanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos

Descripción del d¡spos¡t¡vo: lmplantes cardíacos y vasculares Biótntegral Surgical No-

Reac@ indicadas para reemplazar válvulas dañadas ci enfermas, ubicadas en posición

aórtica/ mitral. Son muy recomendadas en casos de endocafditis, debido a su fácil

implantación; así como, cuando ios médicos desean uti l izar una válvula protésica con bajo

ruido, función hemodinám¡ca satisfactoria sin hemólls¡s significativa, menor incidencia de

tromboembolismo, y que no requiere tratamiento anticoagulante a largo plazo.

Descripc¡ón de problema:

Como resultado de las acciones que se realizan en la Sección de Vigilancja de Equipos y

Djspositivos ¡,4édicos, se tuvo conocimiento de la Aleria em¡tida pof la ARN AEI¡PS
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relacionada con el Cese de la implantación y comercialización de implantes cafdíacos y

vasculares No-React@ de Biolntegral Surgical, debido a una posible contaminación por

l \ ¡ v .^hr^ f  a r i .  ^ha l^ñ .a

En abtil de 2022, B¡olntegral Surgical comunicó a sus distribuidores la puesta en cuarentena

de los productos arriba mencionados, después de haber recibido tres incidentes relacionados

con casos de endocarditis en pacientes ¡mplantados en 2020,2021 y 2022, por la posible

contaminación de estos productos con lvlycobacter¡a chelonae. En dicha comunicación no se

identif icó a España como país afectado, si en Francia y AIemania. Tras confirmar en julio de

2022 que estos pfoductos se han implantado y distribuido en E!ryña, la.Agencia Española

de l\,4edicamentos y Productos Sanitanos (AENIPS), como ñBdida de ú:'q@ución, ha

solicitado a la empresa distribuidora m€ntener el cese de la implá!!!áción y comercialización

Recomendacionea.del CECMED;

Cons¡derando..lo anteriormente expuesto, Postcorir;rcialización de
t ¡ l

Equipos y Dispositivos l\,4édicos en cumplimiento de lo estaól$lf lb,en la Regulación E 69-14.

Requisitos para el seguimiento a equipos ru:dicos. indica a la Empresa importadoracos. indjT a la Empresa importadora

r los disoo&lÑos médicos referidos. debeMEDICUBA, que anlé.¡la sol¡citud de contrataéióñldé.los digptigmYos médlcos referidos, debe

consultar a la Autoridád Regrrladora para evaluar la calidad del p¡oducto previo al proceso

de importación, comercializac¡ón:)liü¡]iaación en e¡ Sistema ,Ñádibiial de Salud (SNS).
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Es importante que EN4SUME proceda a la revisión oe tás e$.@ncias de productos

irnportados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridád Reguladora ante la

aparición de los mismos en sus almacenes, para evaluar la calidad del producto previo al

proceso de uti l ización en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Además, el CECI\,4ED orienta la revisión exhaustiva en instituciones del SNS del paÍs, para

verif icar si se encuentra en uso el dispositivo medico de referencia, el que debe ser analizado

pof recurcos humanos especializados, con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes

o eventos adversos q.re afecten la seguridad del paciente.



Acciones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformac¡ón:

1. Em¡tir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 07'l l2O22 a los usuafios de este l ipo de dispos tivo

en el SNS y se solicita verif iquen si los uti l izados en sus instituciones coinciden con los

declarados corno objeto de la alerta emitida por la AEI\,4PS

2. La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos l\,4édicos en

cumplimiento de lo establec¡do en la Regulación E69- 14, Requisitos para el seguimiento

a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará

el seguimjento pafa ver¡ficar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la

presente corrunrcacton.

El CECMED recomienda que, ante la detección de cualquier problema con este u otros

productos se notifique al oorreo: gg[tllClgggl!@lg.qEgd.9U o se informe mediante Jos

Ieléfonos 72164364 | 721

D¡str¡bución: Director Nacional de Medicamentos y T s lvlédicas, Director

Nacional de Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo

Nacional de Anestesia y Reanimación, |EDICUBA, ElVlSUlvlE, Personal especializado y

Coofdinadores de los Comité de Segu.rdad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Df. l\,4ario Cesaf l\,4uñiz Ferfer

Jefe Dep¿name^Lo de EqJipos y Dispositivos lvlédicos.
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