Departamento de E'quipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cubs

La Habana, 11 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revoluciéon”

Fuente: Ministerio de Salud de ltalia
Dispositivo afectado: Sutura quirtrgica esteéril
Modelo: MONOMAX, MONOPLUS, MONOSYN, NOVOSYN, PREMICRON
Nimero de referencia: MONOMAX VIOLET USP 2/0 & 1 ;
MONOPLUS VIOLET USP 2, 1, 7/0, 6/0, 5/0 &0
MONOSYN VIOLET USP 2/0, 1 & 3/0

NOVOSYN VIOLET USP 3/0, 2, 2/0, 4/0 & 1
PREMICRON GREEN USP 2/0
PREMIPATCH 6PTFE & 2 PTFE
SAFIL VIOLET 5

Fabricante: B Braun Surgical, S.A.U . __
Problema: compromiso de la esterilidad de los dispositiv
Numero de identificacion de la notificacion: 10620

donde se produce en forma de superflcxe lisa y de favorecer la unién firme de sus partes
para que permanezca cerrada y pueda cicatrizar.

Descripciéon de problema:

A partir de las revisiones en agencias reguladoras homoélogas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento
de una Notificacién de Seguridad emitida por el Ministerio de Salud de ltalia scbre recogida
voluntaria de varios tipos de suturas del fabricante B Braun Surgical, S.A.U que tienen
problemas con la esterilidad de los dispositivos.

El fabricante detectd que algunos de los dispositivos mencionados podrian tener el envase
secundario abierto, lo que compromete su esterilidad. Si el empaque secundario esta roto o
abierto, puede conllevar a un riesgo de infeccién, mala adherencia de la herida, la sepsis
puede contribuir a problemas que pongan en riesgo la vida, posibilidad de reinfeccién o

necesidad de tratamiento médico.
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Como parte de la investigacion se constatd que el fabricante B Braun Surgical, S.A.U se
encuentra inscrito en el CECMED, y el modelo de suturas NOVOSYN se encuentra registrado
y vigente.

Recomendaciones del CECMED:

El CECMED recomienda que al identificarse algunos de los referidos dispositivos médicos,
en alguna unidad del SNS, se verifique el empaquetado del mismo para asegurarse de que
se encuentra en buen estado. Si el empaqgue esta en mal estado, retirario y notificar cualquier
evento adverso asociado a |a utilizacion del dispositivo médico referenciado. Si alguno de los
dispositivos fue utilizado en pacientes, si el paciente presenta alguna complicacién descrita,
se deben realizar las acciones correspondientes de acuerdo a lo @rotocolos hospitalarios
establecidos. -
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