Departamento de Equi'pos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE E\EDICA%NTOS EQUIRLS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica da Cuba

La Habana, 16 de agosto de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Marcapasos para terapia de resmc:romzaomn cardiaca.
Referencia VISIONIST CRT-P ;

Fabricante: Boston Scientific Corpor'f
Problema Falla Calldad del disposm{

estan mdlcados para pac _
disfuncion ventricular izquierda y un intervalo QRS ancho,

Descripcion de problema:

alerta publicada por Ia auto 14 INVIMA, referente a los Marcapasos para terapia de reincronizacién
VISIONIST CRT-P del fabricante Boston Scientific Corporation.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante ha detectado la Ilberamon latente de pequefias
cantidades de hidrégeno dentro del marcapasos, lo cual puede causar que un condensador de bajo
voltaje pueda comprometerse eléctricamente con el tiempo, lo que da como resultado un agotamiento
acelerado de la bateria y la progresion asociada de los dlcadores de agotamiento. El meonitoreo
continuo, alineado con las instrucciones de uso ethuetada_ a continuado validando el alto grado
de detectabilidad y el bajo riesgo de dafio potencialmente mortal debido a este comportamiento, pues
dicha situacién normalmente ocasionaria el reemplazo temprano del dispositivo y la posible
presentacion de incidentes o eventos adversos sobre los pacientes.

El fabricante recomienda:

—_—

Verificar si en su institucién se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben de

implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo medico.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 047/2021 destinada a los usuarios de este tipo de
dispositivos del Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiqguen si los equipos
utilizados en sus instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida
por INVIMA.

2. La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 68-14, "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 instrucciones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicacion.

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

72164365.

Aprobado por:

CECMED
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