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CENTHD AL EEEONERL ESTRAL Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

[ MEDICAMENTOS, EGUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 24 de febrero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Desfibrilador/Monitor HeartStart Intrepid

Referencia: ECG i
Lote(s)fSeriaI(es) CN73904140; CN73904139 CN7390388 ] 3903344 CN7
Fabrtcante Ph!leS Medical Systems Ltd
Problema Posible pérdida de sefial de ECG al usar la interfaz

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homolog: e se realiza como parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad ANVISA referente al Desfibrilador/Monitor Hear!Start Intrepid,
h'flps Medical Systems Ltd.

La Autoridad reguladora comuri'__ e el fabricante Philips ha dete que, la funcién de ECG de
12 derivaciones del monltorfdesflbrllador Philips HeartStart Intrepid (Intrepid) puede suponer un
riesgo para los pacientes. Esta accion de ‘campo tiene como objetwo mformar alos clientes afectados
y describir las medidas a tomar por el cliente para redumr (

La funcién de ECG de 12 derivaciones HeartStart [ntrepid puede perder la sefial de ECG cuando (a)
se conecta al paciente y (b) la conexién de la pierna derecha (PD) es intermitente. Esta pérdida de
sefial de ECG puede ocurrir sin generar una advertencia “derivacion deshabilitada”. En cambio, este
problema aparece como una linea discontinua en todos los canales en la vista de video ECG en el
dispositivo.

El fabricante recomienda:
Seguir utilizando el monitor/desfibrilador HeartStart Intrepid siguiendo las Instrucciones de uso (IFU)
y tomar precauciones con su uso para garantizar un uso seguro y adecuadoc del equipo.

Pagina 1de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecred@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 028/2022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los utilizados en sus instituciones
coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

2. Se indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del
referido dispositivo médico, debera consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la
calidad del mismo por el Centro Nacional de Electromedicina, previo al procesc de la
importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

3. La Secciéon de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositives Medicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara
seguimiento para verificar que se cumplan las mstrucc:lones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicacion.

El CECMED recomienda que, ante la 6n de cualquier problema con este u otros productos
se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se mforme mediante Ios teléfonos 72164364 /
72164365. .

Aprobado por {’;
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