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Alerta No. 405-2024
Bogoté, 23 Diciembre 2024

HUNTER® ST CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS - CATETER DE EXTRACCION DE
TROMBOS

Nombre del producto: HUNTER® ST CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS - CATETER DE
EXTRACCION DE TROMBOS

Registro sanitario: 2021DM-0024002
Presentacion comercial: UNITARIO
Titular del registro: IBERHOSPITEX, S.A.

Fabricante(s) / Importador(es): IBERHOSPITEX, S.A. / ASESORIAS COMERCIALES
ESPECIALIZADAS CLAUDIA CASTANEDA S.A.S. - ASECOMES CC

Referencia(s) / Cédigo(s): 0053850 - 0053800
Fuente de la alerta; AEMPS-ESPANA
Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/110451

No. Identificacién interno: DR2411-00753

Descripcion del caso

Retirada del mercado de determinados lotes de los catéteres de extraccion de trombos HUNTER
y HUNTER ST, debido a que contienen jeringas de vacio de 30 ml que presentan fugas por el
émbolo, lo que reduce su capacidad de aspiracion del trombo.

Indicaciones y uso establecido



Hunter® ST est4 indicado para la extraccion, mediante aspiracion manual, de trombos de reciente
formacién en el sistema arterial coronario en pacientes que presentan infarto de miocardio agudo
con elevacién de segmento ST que sean aptos para la intervencion percutanea coronaria (ICP).

Medidas para la comunidad en general

1. Si esté utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la secretaria
de salud de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados a la
utilizacién del dispositivo médico referenciado.

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

1.Si esté utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la secretaria de
salud de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

2.Reporte  al Programa  Nacional de  Tecnovigilancia en  siguiente  enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados a la
utilizacion del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Si tiene conocimiento de la distribucién y venta del producto referenciado comuniquese con el
Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién 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 para la deteccion 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 podra acceder directamente a la informaciéon de su interés en la
pagina web del Invima.



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

Realizar reportes en linea de eventos adversos
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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/

