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CENTRO PARA EL CONTROL E
DE MEDICAMENTOS, ZQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

La Habana, 23 de marzo de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”
Ref:202103011cu

Fuente: Fabricante BIOTRONIK ;
Dispositivo afectado: Desfibriladores automatlcos imp
resincronizacion cardiaca (DAl tricamerales). - -
Modelos: Idova, Ifona llesto /Inventra, tpen [llivia Neo, Intica N

ores de terapia de

ispositivos la ocurrencia de un
icién de litio en los anodos
‘el uso normal. Por

comienda que no se implante nlngun dlsp03|t|vo potenc&alﬁ_
todos Ios modelos |den'tific s en este comunlcado os representantes locales de BIOTRONIK reemplazarén

los dispositivos afectados.

Acciones para garantizar que Ios_::' garios en Cuba di 14
El Grupo de Vigilancia Post-comerc cidn de Equipos y Dispositivos Medtcos emite la Comumcaclon de
riesgo 011/2021 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para al seguimiento
a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobi i

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier pr
al correo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los telefonos 72164364 1721 64365

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe del Departament6 Nacional de Hospltales Centro Nacional de Electromedicina, Jefe del Grupo
Namonal de Ca d| Iogla Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos

CECMED

Calle 5ta A, Nimero 8020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




