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'" 'xHm Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Méd¡cos

Secc¡ón de Vigilancia de Dispos¡tivos Méd¡cos

La Habana,5 de sept¡embre de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Ref-R202209089 co

Fuente: Agencia lNVll\4A de Colombia
Disposit¡vo afectado: Desfibri jador REA\IBFX I ' ]1

Modelo: I9DF 1690: l9Dc I 846:19DF2085:20DFO160:20DF0854; 2ODTI 178:20DF 1738:2ODF 1958.
2ODl2507:2'Dt 0039;2 DTO858;21 DF 145021DF 1711: 21DF2025.
Lote(s)/ Ser¡al (es): REANIBEX (200, 300, 500, 700, 800)
Titular del reg¡stro: OSATU S:..COOP.
Fabricante l  i \4 NS I RUI\,IFN lS S A.
Problerna: Falla de calidad. Se solicita retiro de/ mercado de los acceso os afectados.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la not¡f icac¡ón: Na. 117-2022

Descripción del disposit ivo:
Esle equipo proporciona un primer tratamiento de manera rápida y sencil¡a a.aquellos pacientes
que sufran ataques cafdíacOS.

Descr¡pc¡ón de problema:
A palir de la revisión de repo¡tes emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigi lancia de Equipos y Disposit ivos lVédicos, se tuvo conocimienlo de una
alerta DUblicada Dof la autoridad INVII\44 referente al Desfibrilador REANIBEX Lm delfabricante LN4
INSTRUI\IFNTS S A

La Auloridad reguladora comunica, que el fabricante detectó la posibi l idad de que el adaptador
identificador pediátrico se desprenda del conectof y se quede atascado en el conector hembra, razón
por la cualse solicta fetiro del mercado de los accesorios afectados, ya que su uso podría preseotar
i¡cidentes o eventos adversos serios sobre los pacientes.

El fabricante recomienda:
'1. Vefificar si en su inslitución se utilizan los eouiDos médicos involuc|ados.
2, Efectuar la trazabilidad del produclo afectado y dar inicio al plan de acción d spuesto por el

fabricante.
3. En las Instituciones de Salud, impodadores, distribuidores y comercializadores, deben de

implernenlar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.
4. Reporlaf los incidentes y eventos adversos asociados a Ia utilización del equipo médico.
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Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:

1. Emitir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 076/2022 a los usuarios de este t ipo de equipo en el
Sistema Nacronal de Salud {SNS) y se solicita verif iquen si los ul i l izados en sus insti luciones
coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVlN,4A.

2. Es importante señalar que, ante la detección de los equipos de referencia en lnidades del
SNS, se debe estar atentos a la aparición del problema meñcionado y comprobar su correclo
funcionamiento Dor el Dersonai de Eleckomedicina.

3. Se indica a la Empresa importadora IVIEDICUBA, que ante la solicitud de contratación del
referido dispositivo médico, deberá consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la
calidad del m smo previo al proceso de la importación, comercializáción y ulilización en el
SNS.

4. La Sección de Vigi lancia Postcomercial izacióñ de Equipos y D¡sposit ivos Médicos,
cumplir¡entando lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia acliva sobre los referidos equipos y realizará
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas del
fab cante en su comunicación.

El CECMED recomienda'que ante la detección de cualquier problema con este u olros productos se
nolifique al correo: cent¡iielaeqm(Acecmed.cu o se informe me'd-iante ¡os teléfonos 72164364 /
72164365

D¡stribuc¡ón: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías l\4édicas, Director Nacional de
Atención IVIédica, Jefe del Departamento Nacionál de Hospitales, Grupo Nacionalde CardiologÍa,
l \ ,1EDlCtJBA, Cenlro,,-Nac
Coordinadores de los eom

de Electromedicina, EI\4SUl\4E, Personal especializado y
Seguridad de Equipos-Médicos a nivel ¡nstitucional.

Aprobado p

Dr. Mario Cesa
Jefe Depa
CECI\I ED
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