Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTCS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio d2 Salud Peblice da Cuba

i "55‘.’.’93__:

La Habana, 11 de septiembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia

Dispositivo afectado: Sistema de corazén artificial total temporal (TAH-T) Syncardra
Referencia: TAH-T e
Fabricante: Syncardia Systems. Inc. .
Problema: Falla Calidad del dispositivo. .
Nuamero de identificacién de la notificacién: No. 194-2021

Descripcion del dispositivo

e al trasplante cardiaco
[ bor falla biventricular, El
corazoén artificial total temporal esta indicado en' eieglbles de trasplante en riesgo de
muerte inminente por insuficiencia en fase tern _ icular. En taquicardia ventricular
persistente, shock cardiogenico refractario, rech ' e corazon biolégico, amiloidosis
cardiaca, condiciones cardiacas congénitas El esta disefiado para uso en hospital
_ istema Freedom D'rNer usado con TAH-T

El S|stema de corazon artlflc;lal total temporal TAH T esta mdlcado como pu

candidatos a trasplante cardiaco en qui
estables. .

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homologas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Sistema de corazén artificial total temporal (TAH-
T) Syncardia .

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que los pacientes
clinicamente inestables, deben volver al controlador C2 y permanecer bajo monitoreo, segun las
instrucciones de uso (IFU). El Freedom Driver esta indicado Gnicamente para pacientes clinicamente
estables, puesto que para ellos su medicién y lectura de volumen de llenado son precisas dentro de
+/- 20%; en el caso contrario, las lecturas de volumen de llenado calculadas pueden tener el potencial
de ser reducidas significativamente contra el volumen de llenado real, resultando en una alarma de
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falla, tratamiento incorrecto y la posibilidad de que se presenten potenciales incidentes o eventos
adversos serios sobre los pacientes.

El fabricante recomienda:

-

Verificar si en su institucion 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. En las Instituciones de Salud, importadores, distribuidores y comercializadores, deben de
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

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

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:
1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 058/2021 a los usuarios de este tipo de dispositivos en el

Sistema Nacional de Salud (SNS)-y se solicita verifiquen si los ipos utili
instituciones coinciden con Ios;-déﬁffj%ﬁédos como objeto de la alerta emitida por

ost-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
' "Requisitos para el seguimiento a

equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un

El CECMED recomient
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o
72164365. '

que ante la deteccion de cualquier problema con
informe mediante

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y fﬁe_cnolq'geias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Cardiologia,
MEDICUBA, Centro Nacional de Electromedicina, EMSUME, Personal especializado Yy
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

CECMED.
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