
La Habana, 14 de diciembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencra JNVII\,44 de Colomb,a
Disposit¡vo afectado: Stents auto-expandibles intracraneales S¡lk Balt
Referenc¡a: SILK VISTA
Fabricante: Ba r Exlrus on SAS
Aolicación: Tratamiento de aneu smas.iniracraneales.
Problema: Advertencias de seguridad y realjzar la aclualización de las ¡nstrucciones de uso de los
disposit¡vos médicos refereñéiados, debido a un error en.dfrúáliriSAR (Specific Absorption Rate).
Número de identif icación de la notif icación: No. '178-2021

Descripción

deben implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto pof fáb ca.
4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la ut¡lización del dispos¡livo médico

A partir de la revisión de repofes emitidos por agencias homólogas que se fealiza como parte del
trabajo de la Secc¡ón de Vigilancia de Equipos y Dispositivgs l_V]édicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad lNVl[4A refe e']te a los Steñts auto-expandibles Intracrdneales Silk
Vista.
La autoridad reguladora coÍiqnica que el f¿br cante realizo una alerta informandb que decidió incluir
adveftencias de seguridad y realizaf la actualización de las j,tstrucciones de uso de los dispositivos
médicos referenciados, debido a un error en el valor SAR (Spé;iiiÁbéorption Rate), que.jmposibilita
su uso con equipos de resonancia magnética, ptrérlidlqhq-situación podría ocasionar la..presentación
de eventos e incidentes adversos sobre los paciéñt8gi r''''')

El fabricante recomienda:

3.

Verificar sien las instituciones del sNS se uti'izan los disDosilivos médicos involucfados.
Efectúe la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el
fabricante.
Comunicar a las instituciones de salud, importadores, dist buidores y comerc¡alizadofes, que

L
2 .

P á g i n a  1 d e  2
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Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:

1 . Emitir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 095/2021 a los usuarios de este t ipo de disposit ivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solici la verif iquen si los equipos uti l izados en sus
instituciones coinc¡den con los declamdos como objeto de la alerta emitida por INVINIA.
La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos lMédicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el segu¡m¡ento a
equipos médicos", mantendÉ la vigilancia activa sobre los referidos equipos y rea¡izará un
seguimiento pafa verificar que se cumplan las inslÍucciones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicación.

2 .

El CECI\4ED recomienda que ante la deteccióñ de
notifique al correo: edi!CbeS@9e9¡!g!|jC o
72'164365.

cualquier problema con este u otros productos se
se informe mediante los teléfonos 72164364 |
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de
de

Aprobado

Dr. I\¡ario Cesar uñ
Jefe De de Dispositivos l\4édioos.
cEc[,1ED.
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