{ Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

i S Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDJCAMENTOS, EQUIFOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterio de Salud Piblic de Cuba

La Habana, 27 de junio de 2022
“Ano 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Dispositivo afectado: Bombas de insulina MiniMed™ serie 600 y 700.

Numero de referencia: PS/CMAG/80339

Numero de alerta: 2022-299

Fabricante: Medtronic MiniMed, EEUU

Problema: Advertencia de seguridad relativa a determinadas bombas de insulina Minimed
de la serie 600 y 700,

Descripcidn del dispositivo:
Bombas de insulina MiniMed™ estan indicadas para la administraciéon continua de insulina,
para el control de la Diabetes Mellitus.

Descripcion de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Seccion de Vigilancia de Equipos y

Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la AEMPS y el Aviso
de seguridad urgente del fabricante Medtronic: FA1249, para la advertencia de seguridad
relativa a determinadas Bombas de insulina Minimed de la serie 600 y 700.

La cubierta de la pila de la bomba consiste en un tapén de plastico y un contacto metalico
que funcionan junto con la pila AA para alimentar la bomba. El contacto metalico debe estar
sujeto por tres puntos redondos de plastico negro en relieve, como se muestra en la imagen,
si el contacto metalico se afloja o desprende del tapén de la pila, puede producirse una mala
conexion con esta y la bomba puede dejar de recibir energia. Cuando la bomba detecte que
no hay suministro de energia, se producira la alarma “Introducir pila” y la administracion de
insulina se detendra de forma inmediata. Al cabo de 10 minutos, el sonido de la alarma podria
aumentar y convertirse en una sirena, y la bomba se apagara.

Si la bomba deja de administrar insulina debido a una pérdida de energia, podria dar lugar a
diversos grados de hiperglucemia, incluida la cetoacidosis diabética (CAD). Se han notificado
lesiones graves con el uso de las bombas de insulina MiniMed™ serie 600 y MiniMed™ serie
700 asociadas a dafios en el tapén, pero no todos se han correlacionado directamente con
este problema segun la revision de expertos clinicos independientes. Tal y como se ha
explicado anteriormente, la presencia de dafios en los contactos del tapén de la pila podria
ser la causa potencial de esos acontecimientos, como se muestra en las fotos:
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Fotos adjuntas:
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente éxpuesto, la Seccién de Vigilancia Post-
comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en
la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la
Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién de los dispositivos
medicos referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del
producto previo al proceso de importacién, comercializacion y utilizacion en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 052/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen si los dispositivos utilizados en sus instituciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la AEMPS.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos médicos, mantendré la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara
el seguimiento para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la
comunicacion.
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El CECMED recomienda que ante la deteccidon de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los
teléfonos 72164364 / 72164 365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director
Nacional de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, MEDICUBA,
Centro Nacional de Electromedicina, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de
los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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