Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPQS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pblica de Cutia

La Habana, 24 de junio de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia =
Dispositivo afectado: Marcapasos implantables St. Jude Medical
Referencia Assurity y Endurity L
Fabricante: St. Jude Medical, Estados Unidos de América.
Aplicacién: Estabilizacion del ritmo cardiaco. g
Problema: Falla calidad del equipo

Numero de identificacién de la notificacién: 03

Descripcién de | ‘_

A partir de la revision de reportes emitidos por
del trabajo de laSecci6n de Vigilancia de Equipos
de una alerta publicada por la autoridad INVIMA re
La autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé

detectado la presencia de una mezcla incompleta intermitente de epoxi durante Ia fabricacion
de los dispositivos referenciados, lo | ada
del generador de impulsos, conllev
adversos en los pacientes. |

El fabricante recomienda:

importadores, distribuidores y comercializadores, que deben Implementar y ejecutar el
plan de accién dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a Ia utilizacion del dispositivo
médico.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 028/2021 3 los usuarios de este tipo de los
dispositivos en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos
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utilizados en sus instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta
emitida por INVIMA. .

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos medicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara
un seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas
por el fabricante en su comunicacion.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional
de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, MEDICUBA, Centro
Nacional de Electromedicina, Grupo Nacional de Cardio v
especializado y Coordinadores

institucional. .

Dr. Mario Cesa
Jefe Departa

AeBspositivos Médico
CECMED. W
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