
La Habana, 19 dé noviembre de 2021
"Año 63 de la Revolución,,

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectadot Desfibrilador / marcapasos con.m;nitor Corpulsr3.
Referencia: SLJM / 04301 y Touch SL|N4 t04.3O2 a -
Lote(s) / Serial(es): Específicos
Fabr¡cante: Gs Elektromed¡zinische Geráte G Stemple cmbh
Problema: Los eq!ipos biomédicos refereñciados podrían expetimentar un mal fLlncionamiento o la
falla de la unidad de alto voltaje.
Número de ¡dentif icac¡ón'de la not¡f¡cac¡ónt No. 167-2021

uescnpcton oe proDtema:

A paft ir de la ¡evisión de reportes emil idos por agenci¿s regul mólogas que se realiza como

de una alerta publicada por Ia autoridad fNVJIMA feferente al Desfibrilador / marcapasos con mon¡tor
Corpuls 3, referencia SLll\il if:04301 y Touch SLll\¡ / 043,02 del fabricante cs Elektromedizinische
Geráte G Stemple Gnbh

La Autorjdad regLlladora comunica que el fabricante idenljficó que los equ¡pos biomédicos
referenciados podrÍan experimentar un mal fúnC&lAmiento o la falla de ta unidad de alto vollaje,
después de ser sometido a caídas, golpes u otras téfisiones mecánicas altas, lo que poona provocar
el fallo de la terapja o descarga de energta y la presentación de potenciales incidentes o eventos
adversos serios sobre los pacientes.

El fabficante recomienda:

l. Verificar si en su institución se utilizan los equipos médicos invoJucrados.
2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto por el

fabricante.
3. En las Inslituciones de Salud, importadofes, distribuidores y comercializadores, deben de

implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto porfábrica.
4. Reportar los incidenles y eventos adversos asoci¿dós a la ultlizacion del equipo médico.

parte deltrabajo de la'Secc¡ón de Vigilanc¡a de y Dispositivos l\4édicos, se tuvo conocimiento

Calle 5ta A, Númefo 6020, entre 60 y 62, Reparlo Ntrramar, Mun¡cipjo ptaya La Habana.
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Acc¡oñes para garantizar que los usua¡¡os en Cuba d¡spongan de la infohación:

1. Emitir la Comunicac¡ón de R¡esgo 083/2021 a los usuarios de este t ipo de equipo en el
sistema Nacional de sarud (sNs) y se solicita veifiquen si ros utirizados en sus inslituciones
coincjden con los declarados como objeto de la alerta emitida pof lNVlMA.

2. Se ind¡ca a la Empresa importadora I\IEDICUBA, que ante la solicilr¡d de cont€tac¡ón del
referido djspositivo médico, deberá consultar a la Autofidad Regulado¡a para evatuar ta
calidad del mismo previo al proceso de Ja importación, comefcializacióñ y ulilización en el
SNS.

3. La Sección de Vigilancia post.comercialización de Equipos y Djspositivos l,lédicos,
cumplimentando lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Reqr¡isitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equ¡pos y realizará
segutmtento para veificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas del
fabricante en su comunicación.
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