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Departamento de Equipos y D¡spositivos Médicos
Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 24 de junio de 2021
"Año 63 de ta Revolución',

Fuente: Agencia INVIMA de Cotombia
Disposit¡vo afectado: lvlarcapasos ¡mplantables St. Judé Medical
Referencia Assurity y Endurity
Fabr¡cante: St. Jude lvledical. Estados Unidos de America.
Aplicación: Estabjl ización del rjtmo caroraco
Problema: Falla calidad del equiDo
Número de ident¡f¡cación de ta notificación: 037-2021

Descripción de paoblema:
A partir de la revisióri de reportes emjtidos por agencias homólogas que se realiza como partedettrabajodera seceión de vigirancia de EquipoJ y Dispo"i¡"á" üioilJ. * ruvo.conocimientode una arerta pubr¡cada por ra autoridad rr.r^virv¡ ,"íur""i" á jo. ttr"fr"""" o""rr¡ty y Endurity.La autoridad reguladora comunjca que el fabricante rea¡izó una aierta informanOo que nadetectado ra presencia de una mezcra incompreta intermiter¡te ou uo"oli'orrun," ra fabricaciónde los disposit¡vos referenc¡ados, ro que puede perm¡tirra entrada de huniedad en er cabezardel generador de impulsos. conlieúando a la pos¡ble pru""nt"Oáo'ié-in"identes o eventosadversos en los pacientes.

El fabricante recomtenda;'' 
HJjo:ffi',-il¡Ji5f:iff"::::l:-:e utirizanros djspositivos méd¡cos invorucrados,z.Er""t,",rliÁlu;l;ffi il;;::1,""1:1",1i"ffi """i:""ffi ;:ff XilIffi :*";l:g:,;, jiimportadores, distr¡buidores v com-erciatizadórásl;; ffi"; _d;rentar y ejecutar e¡^ 
ptan de accjón dispuesto poriaoflca

" ;::i l:, 
tos incidentes y eventos adversos asociados a ta ut¡tjzación det dispositivo

Acc¡ones para ga¡antizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la informac¡ón:
'1. Emitir la Comunicac¡ón dé R¡esgo 028/202,1 a los usuarjos de este tipo de losd¡spositivos en et Sistema Nacionat áeS"rorfS^aiV 
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utilizados en sus ¡nstituciones co¡nc¡den con los declarados como obieto de la alerta
emitida por lNVl¡,]IA.

2. La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos lvléd¡cos,
cumplimentando lo establec¡do en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento
a equipos méd¡cos", mantendrá la vigilancia activa sobre los refer¡dos equipos y realizará
un seguimiento para verificar que se cumplan las instrucc¡ones para el uso declaradas
por el fabricante en su comunicación.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualqu¡er problema con este u otros
productos se not¡fique al correo: gg4l!ilg!g9!f@99q[g!L9g o se informe mediante los teléfonos
72164364 I 72164365.

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías lvlédicas, D¡rector.Nacional
de Atención lvléd¡ca, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, NIEDICUB,{ Centro
Nacional de Electromedicina, Grupo Nacional de CardiolO.gí¿, EtulsutulE, Personal
especializado y Coordinado-rés de lo's Comité de Sequridad d€*Équipos l\ilédicos a nivel
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