CoATHO PAREL ENTTHOL ESEATAL Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Pablica de Cuba

ED Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

“Afo 66 de la Revolucién™

Referencia: R202406022ar

Fuente: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina
(ANMAT). '

Dispositivo afectado: Tornillo de interferencia p/LCA. TI.

Fabricante: Implantes RB SRL.

Lote/Serie: 15748-110.

Especialidad: Ortopedia.
Problema: Deteccion de unidades falsificadas del producto.
Producto registrado en el CECMED: No

Descripcién del dispositivo:

El tornillo de interferencia para ligamento cruzado anterior (LCA) de titanio (Tl) fabricado por
Implantes RB SRL, es un implante médico utilizado en cirugias de reconstruccion del LCA. Tiene
variaciones en diametros (6, 7, 8, 9, 10 y 11mm) y longitudes (20, 25, 30, 35 y 40mm). El tornillo es
canulado, con cabeza redondeada y hexagono interior para la llave de insercién, esta totalmente
roscado, fabricado en aleacién de titanio ASTM F136 y viene ionizado en diferentes colores para su

identificacion (amarillo, marrén, azul, lila, grafito).

Descripcion de problema:

Como parte de la revisién de las alertas en la Agencias Reguladoras Homologas, que se realiza
dentro de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una alerta emitida por ANMAT referente a unidades de tornillos de interferencia para
ligamento cruzado anterior (LCA) de titanio (TI) fabricado por Implantes RB SRL.

La autoridad argentina informa que durante la fiscalizacién de rutina en un establecimiento distribuidor
de productos médicos, se han detectado unidades falsificadas de un tornillo de interferencia.

El producto original es un tornillo de color azul metalizado que posee grabado en la cabeza del tornillo
el lote y la medida, estos datos coinciden con la informacién consignada en la etiqueta que posee el
estuche en el que se encuentra acondicionado, mientras que el tornillo falsificado es de color gris
opaco. Se adjuntan a continuacion imagenes comparativas entre la unidad original y la falsificada:
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Recomendaciones del CECMED:

e La Autoridad Reguladora recomienda que, ante la deteccidn de los dispositivos médicos de
referencia en unidades del SNS, deben proceder a identificar por los especialistas del servicio,
si el dispositivo es falsificado, el cual se debe retirar, notificar al CECMED e informar a los
profesionales del centro sobre la probleméatica reportada, para evitar posible peligro a la
seguridad del paciente.

e La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos
Capitulo 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorizaciéon sanitaria previa a la
contratacion del producto. :

e Los especialistas de EMSUME deben proceder a la revision de las existencias de productos
importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora, ante la
aparicion de estos dispositivos médicos falsificados en sus almacenes, previo al proceso de
distribucion y utilizacion en el Sistema Nacional de Salud.

e La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Meédicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E69-14 "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, realizara un control para verificar que se cumplan las recomendaciones

declaradas en la presente comunicacion.

Ante la deteccidon de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Donaciones y
Proyectos, Grupo Nacional de Ortopedia y Traumatologia, MEDICUBA, EMSUME, Personal
especializado y rdinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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