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BARRICADE COIL SYSTEM Y OPTIMA COIL SYSTEM DE BALT - ESPIRAL PARA
EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

Nombre del producto: BARRICADE COIL SYSTEM Y OPTIMA COIL SYSTEM DE BALT -
ESPIRAL PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

Registro sanitario: 2019DM-0020093

Presentacion comercial: Embalaje Unitario Completo de cada Stent con sus Partes y
Componentes. Caja por unidad para el Optima Barricade; Caja Unidad para Coil System (BCS)

Titular del registro: BALT EXTRUSION SAS

Fabricante(s) / Importador(es): BALT USA LLC - BALT EXTRUSION SAS / C.l. DISMECOL
S.AS.

Referencia(s) / Cédigo(s): Optima y Prestige
Fuente de la alerta: ANSM - FRANCIA

Url fuente de la alerta: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/optima-coil-system-et-
prestige-coil-system-balt-usa

No. Identificacién interno: DR2405-00340

Descripcién del caso

Balt USA esté retirando voluntariamente ciertos lotes de los sistemas de coils Optima y Prestige
debido a la posibilidad de que el marcador radio-opaco (RO) distal de 3 cm no sea visible bajo



fluoroscopia. Desde enero de 2024, Balt USA ha recibido seis (6) quejas globales relacionadas
con este problema, todas atribuibles a un mal despeje de la linea por un proveedor.

Indicaciones y uso establecido

El sistema de espiral optima barricade y coil system (bcs) esta concebido para la embolizacion
endovascular de aneurismas intracraneales y otras anomalias neurovasculares tales como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas. El sistema bcs también esta concebido
para la oclusién vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular para obstruir de
manera permanente el flujo sanguineo a un aneurisma o a otra malformacion vascular y para
embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted estd utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a través de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xht

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.



Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
© Reactivovigilancia

° Tecnovigilancia
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

