Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

CENTRO PARA £L CONTROL ESTATAL Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
OF MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MERICOS:

Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 14 de diciembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia -
Dispositivo afectado: Monitor cardiaceo insertable Medtron >
Referencia: CARELINK PROGRAMMER / 2090 :
Lote(s) / Serial({es): Especificos con SW026 version 8.3
Fabricante: Medtronic Inc. -

Problema: Se detecta un posible problema con el software del disposit
Namero de identificacion de la notificacion: No. 329 2021

Aplicacién:

monitorizacién implantable, activado
’ CG subcutaneo; este momtor se

El monitor cardiaco insertable REVEAL XT es un sistem
tanto por el paciente como de manera automatica, que régl
indica en los siguientes casos: pacientes co ndrol
incrementados en arritmias rdiacas, paciente
pueden sugerir una arritmi aca.

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homologas gue se realiza como parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de la
alerta publicada por la autoridad INVIMA, referente al Monitor cardiaco insertable Medtronic del
fabricante Medtronic Inc.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante ha identificado que cuando los dispositivos
referenciados se someten a un reinicio eléctrico parcial, parecen estar programados en "ON", pero
ya no pueden detectar, informar o recopilar automaticamente eventos de Brady y Pause. Un reinicio
eléctrico parcial es un comportamiento normal que puede ocurrir cuando el dispositivo detecta un
posible problema con el software del mismo, lo que podria ocasionar la posible presentacion de
incidentes o eventos adversos sobre los pacientes.
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El fabricante recomienda:

—

. Verificar si en su institucion se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

2. Siesta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador, para precisar las acciones a seguir.

3. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

4. Las instituciones de salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben de
implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

5. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

usuarios de este tipo de
erifiquen si los equipos
jeto de la alerta emitida

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 096/2021 destinada a lo
dispositivos del Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicit
utilizados en sus instituciones coinciden con los declarados com
por INVIMA.

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositives Médicos,
cumplimentando lo est: I '__c:|do en Ia Regulamon E 69-14, "Requisitos para el segwmlento a
equipos médic : 3'
seguimiento para ve ifi
fabricante en su comunicacion.

1
i

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365, -

Distribucién: Director Nacion =-Med|camentos

Electromedicina, Grupo Nacional d rdiologia, MEDICUBA, EMéUME Personal especializ
Coordinadores de los Comité de Segundad de Equipos Médicos a mvel institucional.

Jefe Departejmento de Equipos .ISPOSiﬂVOS Médicos.
CECMED. [
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