
Departamento de Equipos y Disposit¡vos Médicos
crupo de V¡gilancia de D¡spositivos Méd¡cos

La Hábana,23 de marzo de 2021

"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Ref:202103011 cu

Fuente: Fabr.c¿nte BIOTRoNIK
Disposit¡vo afectado: Desfibriladores automáticos ir¡plantables (DAl) y desfibriladore.s de lerapia de

resincronización cardiaca (DAl tricamerales)
Modelos: ldova, lforia, llesto /lnventra, lperia, ltrevia / llivia, Inlexa, Inticalllivia Neo Intica Neol-

Fabr¡cante, país: Blotfonlk SE & Co KG , Alemania .a_ 
:: '

Suministrador, país: Comefin AG, Alémanla.
Problema: Mayor probabilidad de agotamiento temprano de la baleria l '

Número de ident i f icación de la not i f icación:011-2021cu
Clase de r¡esgo del dispositivo: lll

Descripción del disposit ivo: Los oes"bf l¿dore5 autoT¿tcos r11olartables IDAIl  p opofconan esl i 'nJlacio' l

anti-taqulcardia..vent|cular, cardioverc óñ y desfibrilación veiiliiaular. Se uiiliz€n paa{}.n.el fatamiento de

ar¡hi;s bradi¿árdicas y terapias de resincronización cardíaca con una estimulación ventrlQulaf mLlltis uo.

Descripción de problema: BIOÍRONIK ha detectado en un gruQq de dispositivos la ocurenca de un

fenóméno pococpnún conocido como recubnmLento de litro, queconsiste en la deposrcLón de litio en los ánodos

de las bateías. t*qpuede provocar una descarga de la bateria a un ritmo mayor qu9-con el uso normal Por

üu"L 
"ir"¡ti*"i":i*omLnda 

que no se implánie ñingún dispositivo potencialmeité'álectado, que incluya

lodos los modelos ideñtificados en este comunicado. Los repfesentantes locales de BloTRoNlK reemplazarán

los dispos r vos afectados en el invenLarro del hospital

Acciones para garant izar que los uslar¡os en Cuba dispongen de la informac¡ón:
El Grupo de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos ft¡éd]cos, emlte la comunicación de

riesgo011/2021 yencumplimieniodeloestablec¡doenlaReguaciónE69-14, Requisi tos para elseguimiento

a equrpos rédrcos . manlelora a vig lalc a activa sobre los 'e'eridos orodLctos

EICECI¡ED recomienda que ante a deiecc]ón de cu¿lquier problemá con este u otlos productos se notifique

al coreo: !Cdfi¡q!49g(299g!19!Lgg o medianle los ieléfonos 72164364 I 72164365

D¡stribución: Director Nac¡on de l\,4edicamentos y fecnologías [4édicas, Direcior Nacional de Atenc]ón
Naconal de Hosoitales, Centro Nacional de Electromedicina, Jefe del Grupo

TSOnal Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
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Dr. f\¡ario Cesar uñiz Fefref
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Nacrona I  de Ca/diqlo g i¿l ,P
Médicos a nlvel 

lin 
sütu g.ónal.

\  . /

Jefe Departam
CECIVlED

de Equ pos y

1 d e 1

Calle sta A Número 6020 e¡tre 60 y 62, Reparto lvli¡amar, l\/un¡clplo Playa La Habana
CP 1 I 300 Telei (537) 21 641 00 E-nra : cecr¡ed@cecrn ed.cu Web: \4 4^,v cecnred. clr


