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Departamento de Equipos y D¡sposit¡vos Médicos
Sección de V¡gilanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos

La Habana, 24 de agosto de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Ref: R202208085ae

Fuente: Agencia Española de lvledicamentos y Productos Sanitarios (AEN4PS)
D¡sposit¡vo afectado: I\,4afcapasos implantables Assurity, Endurity (modelos; PN42152,
PM21 62, PM21 7 2, PM2272)
Número de referenc¡a: PS/Jl\4Pl82249
Fabricante: Abbott Estados Unidos de América
Aplicación: Estabi, zación deJ ritmo cardiaco
Número de ¡dent¡f¡cación de la notif¡cación:2022-397
Descr¡pc¡ón de probldma; Advertencias de seguridad y retirada del mercado de
determinados marcapasos Assurity y Endurity

Descripc¡ón del dispos¡t¡vo: Assurity y Endur¡ty son marcapasos implantables diseñados
para detectaf los latidos excesivamente lentos, de modo que pueden enviar señales al
corazón para que lata al dtmo adecuado. Los mafcapasos pueden uti l izarse en una sola
cámara del corazón o en an'bas. según el estado del paciente.

Descripción de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Sección de Vig¡lancia de Equipos y
Dispositivos l\ i lédlcos, se tuvo conocimiento de la Aferta emitida por la ARN AEIVIPS
relacionada con Advertenc¡as de seguridad y retirada del mercado de determinados
marcapasos Assurity y Endurity, debido a una prepafación inadecuada de !a carcasa metálica
del disposltivo y el cabezal, que permjtiría la entrada de humedad en el cabezal del
marcapasos

Recomendaciones del CECMED:
Considerando lo antefiormente expuesto, la Sección de Vigilancia Postcomercialización de
Equipos y Dispositivos Il4édicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14,
Requisitos para el seguirniento a equipos médicos", indica a la Empfesa importadora

N¡EDICUBA, que ante la solicitud de contfatación de los dispositivos médicos feferidos, debe
consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto previo al proceso
de importación comercialización y utj l ización en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Es importante que ElVlSUl\ilE proceda a la revisión de las ex¡stencias de productos
importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora ante la
aparición de los mismos en sus almacenes, para evaluar la calidad del producto previo al
Droceso de uti l ización en el Sistema Nacional de Salud.
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Además, el CECIVIED fecomienda que, ante la detección de los equipos de referencia en
unidades del SNS, se debe estar atentos a la apafición del problema mencionado para evitar
posibles peligros a la segufidad del paciente.

Acciones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

'1. Emitir la Comunicación de R¡esgo 07212022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
en el SNS v se sollcita verif iauen si los uti l izados en sus instituciones coinciden con los
declafados como objeto de la alerta emitida por la AEMPS.

2. La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E69-14, Requisitos para el seguimiento
a equipos rnédicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará
el seguimiento para verif icar que se cumpian las recomendaciones declaradas en la
h ra .an fA  . ^m  ñ i . r .  Áh

E CECI\i]ED recomienda que, ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: Qe¡ltj¡gbCgl!.(QgCllnCd,9U o se informe mediante los
teléfonos 72'164364 / 72'164365.

D¡stribución: D¡rectof Nacional de lvledicamentos y TecnologíasMédicas, Director
Hospitales, Grupo

de Electromedicina,
de Seguridad de

Nacional de Atención lvlédica, Jefe del
Nacional de Anestesia v Reanimación. M

ntó:'lirrli$¡o rrai ¿e
Ce¡tlii'Nacional

Ell4SUl\i lE, Personal especializado y
Eouioos lvlédicos a nivel ¡nstitucional.

coóidlñadoresde los Comité
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Aprobado por: '
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