
La Habana, l9 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVll\¡A de Colombia
D¡soosit¡vo afectado: Sistemas de slent vasclrlafesSmartflex

, SFOSlOOI\4VReferencia: SF061 50IVTV, SF051 50MV, SF0,9:1.
Lore(s) / Serial Gs): 2 56323 , 25827 B, ?Aq.W,
Fabr¡cante Burpee l\,4aterials Technology Llc
Problema: Falla de caJidad del dispositivo, se solicitó el retiro del producto del mercado.
Núméro de ¡dehtif¡cac¡ón de la not¡f¡cac¡ón: No. 297-2021

Descripc¡ón del disposit ivo:
El stent está indicado como sistema de tratarnienlo para lesiones ateroescleróticas en arterias
femorales superf ie-l4ely lesiones poplíteas prci¡r¡'.áles.

Descripción de problema:
A partir de la revisión de re¡ortes emitidos por agencias homólogas que se fealiza como parte del
lfabajo de la Sección de Vdiáncia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alefta publicada pof la autóiidad lNVll\¡A fefefente a los Sistemas de slent vasculares Smartflex de
feferencia SF061501\4V, SF051501\¡V, SF06100MV, SF081001\¡V del fabricante Burpee l\4aterials

La Auloridad regulado|a comunica que el fabricante realizó una alerta infqrmarj-do .que en los
dispositivos médicos referenciádos, es posible que la punta dislá se desprenda o aépare debido a
una aplicación inadecuada del adhesivo. El uso bajo estas circunstancias podría aumentaf los
tiempos en los procedimientos y la presentación de incidentes o eventos adversos sobre los
pacie¡tes, por lo cualse solicitó el rei iro delproducto delmercado.

El fabricante recomienda:

Technology Llc

Verificar si en su institución se utilizan los dispositivos médicos involucrados, deben
suspender su uso.
Efectuar la tmzabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto pof el
fabricante.
En las Inslituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben
implementa'y ejecutar el plan de acción dispuesto porfábrica.
Se debe mantener en cuarentena el disoositivo médico referenciado v de encontrar
existencias, comuníquese con el impodador, distribujdor o comercializador.
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5. Reportar los incidentes y eventos adversos asoc¡ados a la utilización del dispositivo médico.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenla la magn¡tud de los problemas prcsentados por el dispositivo medico de
referencia, la Secc¡ón de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos
del CECI\¡ED en cumplimiento de lo establecjdo en Ia Regulación E 69-14, Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos", indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante la
solicitud de contralación del dispositivo médico rcferido, debe consultar y evaluar el producto
previo al proceso de importación, comercialjzación y utilización en el SNS.
Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funcionamiento de los
dispositivos de refefencia en ¡as unidades de salud para evitar riesgos a ¡a seguridad del paciente
durante 6u uso.

2-

1-

Acc¡ones para garantizar que los
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Distr ibuc¡ón: Director Nacional de l\¡edi
Atención lvlédica, Jefe del Departamento
|\,1ED|CUBA, Centro Nacional.de Electromedic¡na,

id€4_de Equipos lvlédicos a nivel instilucional.

Dr. I\,4ario Cesar lM Ferrer
Equipos yJefe Departamento

cEcr\4ED.
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