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Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Méd¡cos
Sección de Vigilancia de Disposil¡vos Médicos

i .r* Eesñzr{,

Habana, 12 de enero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencia INVJN,4A de Colombia
Disposit¡vo afectado: lntroductof St Jude Medical
Referencia: 407831 .. : '':':a- . il
Lote(sl i  Serial (eslr 7748246
Fabricante: Sl Jude l\,4edical
Problema Falla de calidad del disposit ivo por erof de la fabricación
Número de ¡dentif¡cación de la notificac¡ón: No. 349-2021

Descripción del d¡spos¡t ivo:

Se deslinan a l¿ inlroduccron de céléleres angiográficos. caleieres de exiremo ce.€do. caléreres de
b¿'on y eleclrodos én Ln vaso sanguineo cuando séá esencial ¡educir al mrnimo la perdida de sangre

Descr¡pción de problema:

A pa(ir de la revisión de repbrtes emitidos por agencias reguladoras homólogas que se realiza como
parte deltrabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Méd¡cos, setuvo conocimiento
de una aleda publicada por la autoridad lNVll\,44 .eferente al lntroductor St Jude l\¡ed¡cal de refefencia
4A7831,lale 7748246 del fabricante St Jude l\¡edical.

La Autoridad reguladora comunica que elfabÍicante realizó una alerta informando quéel lote 7748246
de los dispositivos referenciados, por error, se fabricó con un eje y una longitud lolal incorfectos,
pues tienen 12 cm de ¡ongitud en lugar de los 5 cm de longítud previstos, como resullado el dilatador
no sobresale delextremo distal de la vaina delconjunto, dicha sitr¡ación podría ocasionar retrasos en
los tiempos del procedimiento y la posible presentación de incidentes o eventos adversos sobfe los
pacientes.

El fabricanle recomienda:

1 . Verificar si en su institución se utilizan los dispositivos médicos involucrados.
Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acc¡ón dispuesto por el
fabricante.
En las Inslituciones de Salud, importadores, distribuido¡es y comefcializadores, deben
implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fáb ca.
RepoÍar los incidentes y evenlos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico.

3.
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Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de ios problemas presentados por los d¡spositivos de referencia, la
Seccióñ de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplímiento de
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requ¡sitos para el seguimiento a equipos médicos", nol i f ica
a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que anle la solicilud de contralación de este dispositivo
médico, debe consultar a la Autoridad Reguladora pa¡a evaluar la calidad del mismo, previo al
proceso de la importación, comercialización y utilízación en el SNS.

Acciones para garant¡zar que los usua¡ios en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

1. Emit¡r la comunicac¡ón de R¡esgo 010/2022 a 106 usuar¡os de este t ipo de disposit ivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos utilizados en sus
instituciones coinciden con los dedaÉdos como obieto de la alertaemitida por INV¡MA.

2. La Sección de Vig¡lañcia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos,
el seguimiento a

ipos y realizará un
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para e
tabricante en su comunicacion.

uctos se
64364 I

D¡stribución: Director Nacional de l\,4edicamentos v Tecnologías Médiéás, D¡rector Nacional de
). Nac¡ona¡ de Cardiología,

edícina,
sprtales, Grupo._.Nacronai de Llard|ologra,
E[,4SUNIE, Per¡'onal especializado y

Coordinadores de los Comité de Sec Equipos l\,4édicos a nivel insl¡tucional.
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