
La Habana, 24 de febrcrc de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
Dispositivo afectado: Desfibrilado./l\¡onitor HeartStart Intrepid
Referencia: ECG
Lote{s)/Serial(es):CN73904 J 4O:CN7390413g:CN73903883 CN73903344:CN73903343;CN739029
04;CN73902617;CN73901984;CN73901983;CN739O 1982 CN73901981 ;CN73901979.
Fabricante: Philips lvledical Systems Ltd
Problema: Posible pérdida de señal de ECG al usar la intedaz de ¡¡onitoreo de ECG de 12
aieflvaciones
Número dé ¡dentif¡cación de la notif icacióntAferta 3770 (Tecnovigi lancia) .
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Descr¡pción delprfiblema:

A partir de la revisión de repodes emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, se tuvo conocimiento de una
alerla publicada por la autoridad ANVISA referente al Desfibrilador/l\,4onitor Hearlstaft Intrepid,
refefencia ECG del fabricante Philips l\¡edical Systems Ltd. -l'..t.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricanle Phrl ips ha detectado que, la función de ECG de
12 defivaciones del monitor/desfib¡i lador Phil ips Headstan Intrepid ( lntreprd) puede suponer un
riesgo para los pacientes. Esta acción de campo tiene como objetivo informar a los clientes afectados
y describir las medidas a tomar pof el clie¡te para reducir cüálquier riesgo potencial

La función de ECG de 12 derivaciones Heartstart lntrepid puede pefder la señal de ECG cua¡do (a)
se conecta al paciente y (b) la conexión de la piema derecha (PD) es intermitente. Esla péfdida de
señal de ECG p!ede ocurrir sin generar una advertencia "derivación deshabilitada". En cambio, este
o¡oblema aparece como una línea discontinua en todos los canales en la visla de video ECG en el
disposit ivo.

El fabricante fecom¡enda:
Seguir utilizando el mon¡tor/desfibrilador Heartstad Intrepid siguiendo las Instrucciones de uso (lFU)
y tomar precauciones con su uso para garanlizar un uso seguro y adecuado del equipo.



Acciones para garantizar que los usuaa¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:

1 . Emilir la Comun¡cac¡ón de Riesgo 02812022 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solic¡la verif iquen si los uti l izados en sus insti tuciones
coinciden con los declaÉdos como objeto de la alerla emitida por ANVISA.
Se indica a la Empresa importadora IMEDICUBA, que ante la solicilud de contratación del
referido dispositivo médico, debe¡á consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la
calidad del mismo por el Centro Nacional de Electromedicina, previo al proceso de la
importación, comerc¡al ización y uti l ización en elSNS.
La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas por el
fabTicante en su comunrcacrón.

2.

3 .

EI CECI\4ED
se notifique
72164365.

Aprobado

Dr. I\¡ario
Jefe Departa
CECI\4ED

o d e iiilos l\4édicos.
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