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AN = Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
{ ® MED Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS HéDlCOS i
Ministerio de Salud Piblica de Cuba :

COMUNICACION DE RIESGO 015/2023

La Habana, 03 de julio de 2023
“Afo 65 de la Revolucion”

Ref. R202307043pe

Fuente: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas de Pert (DIGEMID).

Dispositivo afectado: Desfibrilador externo automatico |
Modelo: Corpuls3

Fabricante: GS Elektromedizinische Geraete G Stemple GmbH — Alemania.
Problema: Problema asociado a un mal funcionamiento del equipo.

Descripcion del dispositivo: |
El desfibrilador externo automatico Corpuls3 es un dispositivo médico que utiliza una tecnologia
avanzada para prog

rcionar un tratamiento rapido y efectivo para las arritmias cardiacas. El

dispositivo es ca'ﬁéz proporcionar una desc eléctrica precisa y controlada para restablecer

el ritmo cardiaco normal

pac:entes que sufre una fibrilacién ventricular, lo que lo convierte en
una herramienta valiosa ”“ s profesionales médlcos gque manejan situaciones de emergencia.

Ademas, cuenta con dlversa racterlst!cas de segurldad como la deteccion de movimiento del

paciente y la proteccién contra des argas acmdentales

Descripcién de problema:
A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del
sistema de trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Medicos, se tuvo

conocimiento de una alerta publicada por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas i
de Pert (DIGEMID) referente al Desfibrilador externo automatico Corpuls3 del fabricante GS |
Elektromedizinische Geraete G Stemple GmbH. La autoridad reguladora comunica un aviso urgente ,
de seguridad de dispositivos médicos emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA, por sus siglas en inglés), en la que afirma que la
funcién de terapia del desfibrilador en las unidades Corpuls3 cuando se usan en modo DEA en 5
combinacién con la funcién activada “autoandlisis” su operatividad de la funcion puede fallar, lo que
ocasionaria un retraso en la terapia,
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Recomendaciones del CECMED:

La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED
en cumplimiento de lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion de los dispositivos médicos referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora
previo al proceso de importacion, comercializacion y utilizacion en el Sistema Nacional de Salud
(SNS). Ademas, el CECMED indica que, ante la deteccién de este dispositivo en alguna unidad
del Sistema Nacional de Salud (SNS), se debe informar al Centro Nacional de Electromedicina y

notificar al CECMED, para evitar los posibles peligros a la seguridad del paciente.

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

1. Emitir la Comunicaciéon de Riesgo 015/2023 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de esta alerta.

2. LaSeccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumpliendo
con lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos
médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un seguimiento

para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comunicacion.

Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaegm@cecmed.cu o se informe medié‘h__ﬂ os teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nac: I'de Medlcamentos y Tecnologlas Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacmnal de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia
y Reanimacion, MEDICUBA, EMSUME Centro Nacional de Electromedicina, Personal
especializado y Coordinadores de los Comtté de Seguridad de Equipos Medicos a nivel

institucional.

Aprobado por:

CECMED
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