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{ {}; ltilln Deparlamento de Equipos y Dispositivos Méd¡cos

\r'v'; ;1¡llgt,il.,I,Ui,f;H 
sección de v¡g¡lanc¡a de Dispositivos fvlédicos

La Habana,27 de junio de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia EspaRola de lvledicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Dispos¡tivo afectado: Bombas de insulina MiniMedrM serie 600 y 700.
Número de referencia: PS/CMAG/80339
Número de alerta: 2022-299
Fabr¡cante: Medtron¡c lvliniMed, EEUU
Problema: Advertencia de seguridad relativa a determ¡nadas bombas de ¡nsulina l\¡inimed
de la serie 600 y 700.

Descripción del disposit¡vo:
Bombas de insulina lvlinilvledrM están indicadas para la admin¡stración continua de insulina,
para el control de la Diabetes lvlell¡tus.

Descr¡pc¡ón de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Sección de V¡gilanc¡a de Equipos y
Dispositivos lvléd¡cos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la AEMPS y el Aviso
de seguridad urgente del fabricante Medtroniq FA1249, pa.a la advertencia de seguridad
relativa a determinadas Bombas de insulina l\4¡n¡med de la serie 600 y 700.

La cubierta de la pila de la bomba consiste en un tapón de plástico y un contacto metálico
que funcionan junto con la pila AA para alimentar la bomba. El contacto metálico debe estar
sujeto por tres puntos redondos de plástico negro en relieve, como se muestra en la ¡magen,
si el contacto metálico se afloja o desprende del tapón de la pila, puede producirse una mala
conexión con esta y la bomba puede dejar de rec¡bir energ ía. Cuando la bomba detecte que
no hay suministro de energÍa, se producirá la alarma "lntroduc¡r p¡la" y la administración de
insulina se detendrá de forma inmediata. Al cabo de '10 minutos, el sonido de la alarma podria
aumentar y convertirse en una sirena, y la bomba se apagará.

Si la bomba deja de ad;in¡strar ¡nsulina debido a una pérdida de energía, podría dar lugar a
diversos grados de hiperglucemia, incluida la cetoacidosis diabét¡ca (CAD). Se han not¡ficado
lesiones graves con el uso de las bombas de insulina MiniMedrM serie 600 y lvlin¡lvledrM serie
700 asoc¡adas a daños en el taDón, pero no todos se han correlacionado directamente con
este problema según la revisión de expertos clínicos ¡ndependientes. Tal y como se ha
explicado anteriormente, la presencia de daños en los contactos del tapón de la pila podría
ser la causa potencial de esos acontecimientos, como se muestra en las fotos:
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Fotos adjuntas:

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta ¡o anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia post-
::T:::i1!1?1ój 9: Fgrito" y.D¡spositivos Médicos en 

"rrpr_iá"toé tá'estabrecido enE ñcaurilrru E oy_¡4, Kequtsttos para el seguimiento a equipos médicos,,, indica a ¡atmpresa ¡mportadora MEDICUBA. oue ante ta ¡olicitud d" 
"o,itrátá"¡¿n 

O" io. disposjtivosméd¡cos refer¡dos, debe consuttar a ta Autor¡dad n"grhdáá ;ár" ;aü-ar ra cat¡oa¿ aelproducto previo ar proceso de ¡mportación, 
"or"r"áiiiá"ion 

"y ,t¡¡É"iüi en er sistemaNacional de Salud ISNS).

Acc¡ones para garant¡zar que ros usuar¡os en cuba d¡spongan de ra ¡nformac¡ón:
1. Emitir la Comunicac¡ón de Riesc,o O.S2\2O22 a los usuarios de este t¡po de dispositivoder sNS v se soricita verifiquen si r;s dispositivos utiiiz;¡; ;;;;lñ"i¡ü""ion"" 

"o¡n"¡o"ncon tos declarados como objeto de la aierta emitiOa por lá ÁÉMÉó.-"*"'

2. La Sección de Vjgilancia post-comercialización de Equipos.y D¡spositivos Médicos encumplimiento de lo estabtecido en ta RegutaciOn eOs_t+, rheqiiStá! p;"iá er"eguimientoa equipos médicos, mantendrá la vigi¡ancia activa sobre los éterioos'e!uipos y reanzarael seguimiento para verificar que se cumptan las recomendaciones dectaradas en lacomunicación
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El CECMED recomienda que ante la detección de cualqu¡er problema con este u otÍos
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe med¡ante los
teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribuc¡ón: Director Nac¡onal de Medicamentos y Tecnologías lMédicas, Director
Nacional de Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hosoitates. l\¡EDICUBA.
Centro Nacional de Electromedicina, El\4SUME, Personal especializado V Coordinadores de
los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel instltucionat.

Aprobado

Dr. lvlario l\fuñ¡z
Jefe Depa
CECMED.

ento de Equi positivos Médicos.
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