
La Habana, 6 de d¡ciembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVll\/A de Colombia
D¡spositivo afectado: IVlafcapasos cardiacos impl¿ntables con terapia de resincronización cadiaca
(CRT-P) IMedtronic. , '  ' i - '

Referencia: Prograrnador CareLink 2090 y Pfogramador Encore 29901, Gestof de disposit ivos
CareLink Smartsync, Soflware de aplicación de la Red CareLink 2491, Aplicación móvil l\¡ycarelink
Heart
Fabricante: ¡,4edtronic Inc. l\¡edtronic Europe S. A.R.L
Problema: Advertencia de seguridad y actualización de software de los dispositivos referenciados.
Número de identif¡cación de la notif¡cación: No.177 2021

Descripción déprób¡ema:

A partrr de l¿ revrsión de reportes emiLidos por age rcias horrólogas. que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, se tuvo conocimiento de la
aleda publicada por la autoridad lNVll\¡A, referente a los l\,4arcapasos cafdiacos ¡mplantables con
terapia de resincronización cardiaca (CRT-P) I\¡edtronic.

La Autoridad regulado|a comunica que el fabrica¡te recibió una advertencia de segur¡dad y
aciualización de software de los dispositivos de referencia, debido a la posibilid.ad.dqréltihación
jnexacla de la vida úlil de los marcapasos de la familia Azure y Astra, y de lafamilia.de Marcapasos
con tercpia de resincronización cardiaca (TRC-P) Percepta, Serena y Solara. Esto puede ocurrir en
el momento de programar un vector de estimülación monopolaf en el cable de la aurÍcula derecha
(AD) y/o en el cable del ventrículo defecho (VD), lo cual potencialmente podrÍa ocasionar la
presellación de evenlos e incideaies adversos sobre os pacrenles.

El fabricante recomienda:

1 .
2 .

Verificar sien su institución se utilizan los dispositivos médicos involucrados.
Efectuar la trazabilidad del pfoducto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto por eI
fabficante.

P á g t n a  1 d e  2
C¿ le 5l¿ A Número 6020, entre 60 y 62 Repaio ¡lkamar l¡unjcpio Playa La Habana

CP 1 1 300 Telei (537) 21 64100 E-rna¡l: cecrned@cecr¡ed.cu Web: www cecmed cu

3. Las Insti tuciones de Salud, importadores, distr ibuidores y comercial izadores, deben
implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto porfábrica.

4. Repoftar los incidenles y eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico.



Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la información:

1 . Emitir la Comunicac¡ón de R¡esgo 090/2021 destinada a los usuarios de este t ipo de
disposit ivos del Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solici la verif iquen si los equipos
utilizados en sus ¡nst¡tuciones coinciden con los dec¡arados como obieto de la ale(a emitida
por lNVll\4A.
La Seccióñ de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispos¡tivos l\4édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regu¡ación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y fealizará un
seguimienlo para ver¡ficar que se cumplan las ¡nstrucciones para e¡ uso declaradas por el
fabricante en su comunicación.

2 .

EICECNNED
notifique al
72164365.

recomienda que ante la detección de
correo: cenüne

D¡str¡buc¡ón: Director Naci
Atención l\4édica, Jefe (
Electromedicina, Grupo
CooÍdinadores de los Co

Aprobado

Dr. Mario Ce
Jefe Departa
cEct\4ED.

unz
nlo oe Médicos.
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