_ | Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CONTRO PARA EL CONTROL ESTAIL Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIFDS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlp de Salud Pablica de Cuba

La Habana, 27 de junio de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ISPCH de Chile. .
Dispositivo afectado: Sistema de stent autoexpandibl
Fabricante: Abbott B s ;
Aplicacién: El sistema de stent autoexpandible vascular Absolute Pro LL esta indicado para
procedimientos de stent en las arter eriféricas como adjunto a la angioplastia transluminal
percutanea (PTA) y para el tras;&%9 ento paliativo de estr_ug{ [
Incluye un stent auto-expansi ue esta premontado en
Problema: Advertencias de seguridad. '
Numero de identificacién de la notificacion: No. 415/22

Descripcion del problema:

Abbott ha tomado conocimiento de un problema
lacionado con bloqu

vascular Absolute Pro LL, |

stent, dando como resultadc
Esta accion no afecta a los.
estos stents.

iva no prevista para plegar el dispositivo.
a los procedimientos usando

El fabricante recomienda:

1. Comparta este documento con todos los usuarios de Sistema de stent autoexpandible
vascular Absolute Pro LL descrito en este documento.
2. Para los profesionales de la salud, sigan las recomendaciones descritas por el fabricante.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo medico.

¥

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante Ia solicitud de contratacién del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 050/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos utilizados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ISPCH.

2. La Seccidn de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicacion.

ElI CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe __m_edlan los teléfonos 72164364 /
72164365. .

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologlas Meédicas, Director Nacional de
Atenclon Médica, Jefe del Deparlamento Namonal de Hosp1 3, MED!CUBA EMSUME, Personal
: nivel institucional.

Aprobado

CECMED.
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