Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

CENTRO PARA, EL CONTROL ESTATAL Seccidén de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MECTCAMERTES EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDIZOS

Ministerio de Satud #Gblica de Cuba

La Habana, 24 de agosto de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Ref: R202208085ae

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Dispositivo afectado: Marcapasos implantables Assurity, Endurity (modelos: PM2152,
PM2162, PM2172, PM2272) i
Numero de referencia: PS/JMP/82249

Fabricante: Abbott, Estados Unidos de América.

Aplicacion: Estabilizacion del ritmo cardiaco.

Numero de identificacién de la notificacion: 2022-397

Descripciéon de problema: Advertencias de seguridad y retirada del mercado de
determinados marcapasos Assurity y Endurity
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Descripcion del dispositivo: Assurity y Endurity son marcapasos implantables disefiados
para detectar los latidos excesivamente lentos, de modo que pueden enviar sefales al
corazon para que Eata aI ritmo adecuado Los marcapaso 2den utlhzarse €en una sola

Como resultado de Ias acciones que se realizan en la Seccién de f..gilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la ARN AEMPS
relacionada con Advertencias de séguridad y retirada del mercado de determ]nados
metalica
humedad en el cabezal del
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del dispositivo y el cabezal, que permmrla Ia-e' al
marcapasos. e

Recomendaciones del CECMED:

Considerando lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Postcomercializacién de
Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos medicos’, indica a la Empresa importadora
MEDICUBA, gue 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 importacion, comercializacion y utilizaciéon en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Es importante que EMSUME proceda a la revision de las existencias de productos
importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora ante la
aparicion de los mismos en sus almacenes, para evaluar la calidad del producte previo al
proceso de utilizaciéon en el Sistema Nacional de Salud.
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Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccion de los equipos de referencia en
unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado para evitar
posibles peligros a la seguridad del paciente.

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

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 072/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
en el SNS y se solicita verifiqguen si los utilizados en sus instituciones coinciden con los
declarados como objeto de la alerta emitida por la AEMPS.

2. La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién de Equipos y Dispositives Médicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos meédicos, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara
el seguimiento para verificar que se cumplan Ias recomendaczones declaradas en la
presente comunicacion. :

El CECMED recomienda que, ante la deteccién de cualquief::'problema con este u otros
productos se notifigue al correo: centinelaegm@cecmed.cu 0 se mforme mediante los
teléfonos 72164364 / 72164365.
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Aprobado por: |

Dr. Mario Cesar Mufiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED. '
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