
-l,.XX Departamento de Equipos y D¡spositivos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 18 de ¡ulio de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

iladores con

Ref: R202207070ae

Fuente: Agencia Española de ¡,4edicamentos y Productos Sanitarios
D¡spos¡t¡vo afectado Desfrbri lado'es automátrcos irrplantables (DA
tefapia de res¡rcronrzacrón
Número de referencia: PS/PRV/8'l 293
Número de alefta: 2022-340
Fabr¡cante: l\¡edt"onic Inc. EEUIJ
Problema: Aclvertencias de seguridad y retirada del meicado de determinados
desfibri ladores automáticos.

Descripc¡ón del dispositivo:
El desfibílador autor¡átlco es un aparato eléctrico similar a un marcapasos que, aparte de
tener la capacidad de estimu,ar y (detectar el esr nulo p'opio, de l¿s cavid¿des caro acas
{furción de ma cdpasos), t iene la función de detecta y trataf oistintos tipos de taquica"dias.
Un TRC-D es un desfibri ladof implantable con terapia de résinóronizacióri cardíaca (TRC)
para los pacientes con insuficiencia cardíaca. El dispositivo TRC-D monitoriza el ritmo del
corazón, detecta irreguladdades y las co|rige con impulsos eléctricos.

Descripción de problema:
Como resultado de las acciones.que se ri_e.ql_izan en la Sección de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento dé la Aerta emitida pof la AEMPS y el Aviso
de seguridad ufgente del fabricante relacionado con Advertencias y retirada del mercado de
determinados desfibri ladores automáticos implantables (DAl)y desfibri ládores con terapia de
resincronización cardiaca (TRC-D) CobaltrM y CromerM debido a la posibil idad de que se
feduzca la energía de las descargas.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cLre¡ta lo anteriorrnente expuesto, la Sección de Vigilancia Posf
comercialización de Equipos y Dispositivos l\4édlcos en cumplirnjento de lo establecido en Ia
Regulación E 69-14, Req uisitos pafa el seg uim iento a equipos médicos", indica a la Em presa
importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contfatación de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluaf la calidad del producto
previo al proceso de importación, comercialización y uti l ización en el Sistema Nacional de
Salud ISNS).
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Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

'1. Emitir la Comunicac¡ón de Riesgo 05712022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los dispositivos uti l izados en sus instituciones coincjden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la AEN¡PS.

2. La Sección de Vigllancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E69-14, Requisitos para el seguimiento
a equipos médicos, rnantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará
el seguimiento para verif icar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la
pfesente comunicación.

El CEC¡/IED recomienda que,
productos se notif ique al cofieo;
72164364 | 72164365.

Aprobado

ante la detección de cualquier problema con
q se informe mediante

ñiz Fe\el
de Equipos y Dispositivos N.4édicos.

este u otros
los teléfonos

Distr¡bución: Director Nacional de Medicarnentos y Tecnolo€jas l\,4édicas,
Nacional de Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional !é Hospitales,
Nacional de Anestesia y Reanimación, Grupo Nacional de Cafdiologíá, N¡EDICUBA,
Nacional de Electromedicina, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores
Comité de Seguridad de Equipos N¡édicos a njvel institucional.
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