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Fuente: Agenc¡a lNVlt\,4A de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Desfibrilador Reanibex Lm

La Habana, I de oclubrc de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón,,

leferencia: REANIBEX Serie 700 con ptaca Soporte F.A. + FittroLote(s) / Ser¡at(es): Especifiaos
Fabr¡cante: Osatu S. Coop.
Problema. Fallo en un co-riponente de la placa "soporte F A. + Filt¡.oNumero de identif¡cación de la notif¡cac¡ón: No. 251_2021

Descr¡pción del dispositivo:

*"4n":ii?:JJ::il?i:H.un 
prirnet tfatamiento de manera rápida v senci[a a aqueÍ'os pacientes que

Descripc¡ón de problema:
A partir de ra revision de repodes emitidos.por.agencias homólogás quqse reáriza como parte der trabajode la sección de Vigitancia ae eouioós.y Dispositivos M!át;;, ;;; #cimiento de una atertapubricada por ra autoridad TNVTMA referente ar Desfibriradof R"."¡u""'i. #¡i zoo con placa soporteF.A + Filtro delfab cante: Osatu S, Coop.
La Autoridad feguradora comunica oue erfabicante informa una vez que se agotan ras baterias en losequ¡pos méd¡cos referenciados, no se pued" ut".t*. 
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adversos sobre fos pacientes. 

el equlpo y a que se presenten potenciales incidentes o eventos

El fabricante recomienda:

1. Verif icar si en sJ institucton se uh zan ,os eoutpos médicos involucrados.z 
,;f:,:fiJ: 

trazabrtidad det producto afecradó y dar ,",; ;l;i;"#:"",o¡ o,spuesto pof el
3 En las Instituciones de sarud, rmpodadores, diskibuidores y comerciarrzadores, deben de¡ 

rmprementar y ejecutaf el ptan de acción oispuu"to po, i"oiiü 
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a. Keportar tos incidentes V eventos adverso" áso"¡uO,o" a lJ rii.actón del equtpo méd;copágina 1 de 2
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Acc¡ones para garantizar que.los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformación:

'1 Em¡tir la comun¡cación de Riesgo 06g/202'r a ros usuarios de este tipo de equipo en er sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifquen si los utilizados en sus instituciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por tNVllVA.

2 se indica a la Empresa impodadora MEDlcuBA, que ante la solicitud de contratación del feferido
dispositivo médico, debefá consultar a ra Autoridad Reguradora para evaluar Ia caridad der mismo
previo al proceso de la ¡mportacjón, comercialización y uti l ización en elSNS.

3. La Sección de Vigitancia Postcomerciat¡zación de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 6$.14, Requisitos para el seguimiento a
equipos méd¡cos", mantendrá la vigilancja activa sobre los refer¡dos equipos y realizará
segu¡miento para verificar que se cumplan las instrucciones para.el uso.declaradas del fabricante
en su comun¡cación.

El CECI\¡ED recomienda
notif ique a¡coneo:

Aprobado por:

Dr. Ma o Cesar uñiz Ferrer
Jefe Departam
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