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Departamento de Equipos y D¡spositivos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spos¡tivos Méd¡cos

La Habana, 24 de nov¡embre de 2025
"Año 67 de la Revolución"

Ref: R202510031cu

Fuenter lnsti tuto de Salud Pública de Chile.

D¡spos¡t¡vo afectado: Sistema de Trócar Reutilizable l0 MM, l2 MlM, códigos (EKoB3P, EKoB5P

EK086P, EK087P).

Lotes afectados: Lotes afectados en la nota de seguridad. Se adjúnta.

Fabr¡cante: Aescutap AG, Aleman¡a.

Problemá: Reliro del mercado

Producto Registrado: No

Descr¡pc¡ón del d¡sposit¡vo:

Un sistema de trócar reutilizable es un conjunto de instrumenlos quirúrgicos diseñados para crear

puertos de acceso en la pared abdominal durante procedimientos mínimamente invasivos, como 'a

laparoscopia, combinando componentes reutilizables con p¡ezas desechables para mayor seguridad

y eflciencia. Eslá indicado en operaciones laparoscóp¡cas en ciugía general, ginecología y urología.

Descr¡pc¡ón del problema:

Como parte de la revisión de las alertas en las Agenc¡as Reguladoras homólogas, que se realiza

denlro de las actividades de la Sección de V¡gilanc¡a de Disposit¡vos Médicos, se luvo conocimiento

de la Alefta de con{rol del mercado No. 679/25 del tnstituto de Salud Pública de Chile, donde se

notifca el retiro por parle del fabr¡cante de determinados modelos y lotes del Sistema de Trccar

Reutilizable 10 Ml\¡, 12 l\¡l\¡, cód¡gos (EK083P, EK085P, EK086P, EKoB7P).

La alerla sanilada de referencia se emite. debido a que se ha ideñtificado que el componente de

sellado amari¡lo del referido sistema exh¡be bordes irregulares con fragmentos de silicona visibles.

El fabricanle ind¡ca que, por este problema, ex¡ste un r¡esgo potencial de desprendimiento de

fragmentos de silicona alinsertar un instrumento a lravés delcomponente de sellado amarillo. Aunque

el riesgo a corto plazo se considera mín¡mo, por el bajo peso y tamaño de los fragmentos, no se

descarlan eventuales consecuencias para la salud a largo plazo, ya que dichos fragmentos podrÍan

actuar como estímulo de un cuerpo extraño, geñerando una respuesta biológica adverca.
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Recomendaciones del CECMED:

Informar al pelsonal médico, sobre la proh¡b¡ción y los riesgos asoc¡ados al uso de estos
dispositivos médicos. Real¡zar un inventa¡¡o exhaustivo y en caso de ser detectados los lotes
coniemplados en la med¡da san¡tada en cualquier un¡dad del Sistema Nacional de Salud,
suspendef de inmediato su uso y d¡stribuc¡ón, retirarlos y not¡f¡car al CEC¡/ED.

La Empresa importadora I\4EDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos l\¡éd¡cos

Capítulo 1: Generalidades Artículo 10, que exige la autor¡zación san¡taria previa a la

conlratación del producto.

La Sección de Vigilanc¡a Postcomercia¡ización de Equ¡pos y Dispositivos I\¿]édicos, oanoo

cumplimiento a lo establec¡do en la Regulación E69-14, "Requis¡tos, para el seguimiento a

equipos médicos', mantendrá la v¡gilanc¡a sobre los referidos dispositivos y verifcará que se

cumplan las recomendac¡ones decla¡adas en la presente comu¡icación.

Los especialislas de EMSUME deben de proceder a la revisión de las existencias de
productos importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Regulaoora,

ante Ia aparición de estos dispositivos méd¡cos en sus almacenes, para evitar la distribución

y ulilización en el Sistema Nacional de Salud, de los lotes y modelos notific¿dos en la alerta

sanitada de referenc¡a.

al correo:

y Coordinad los Comité de Segur¡dad de Equ¡pos Médicos a nivel institucional.

Aprobado

Dr. l\¡ado

Jefe Deparlam
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