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OBJETO DE LA PRESENTACION I

Exponer los puntos basicos del sistema de vigilancia y
control de los productos sanitarios en la Comunidad
Valenciana.

Departamento competente: Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia
Valenciana de Salud.



A% PROTECCION DE LA SALUD

» Art. 43 de la Constitucion Espaiiola.

» Obligacidén de su cumplimiento por las
Autoridades Sanitarias (LGS).

+ Solo  se pueden comercializar
productos sanitarios que sean seguros
y eficaces y que tengan controlada su

calidad (LGS y LGURMPS).
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sanifarios

La regulacién actual en el mercado de productos sanitarios tiene, en
Europa, mas de politica industrial y comercial gue de politica de salud, y
destaca como punto debil la precariedad del dispositivo de vigilancia
poscomercializacidn.

En Espafia, los proveedores de productos sanitarios, suponen el 6,1% del
gasto sanitario. En volumen de negocio, los aproximadamente mas de

9.000 millones de euros facturados por las empresas.

En nuestro pais hay una alarmante falta de informacion y de andlisis del
sector de productos sanitarios. £l sector de tecnologias sanitarias es un

gran desconocido, pudiendo ser debido a que es un sector heterogéneo y

complejo. Tecno[ogiq sanitaria es desde el producto mas sencillo

(material de cura, jeringuillas,.. ) pasando por todos los productos
implantables (marcapasos, prétesis cardiacas, traumatologicas) hasta
llegar al equipamiento electromédico mas sofisticado.
Esta heterogeneidad hace que no sea fdcil su identificacidn global.

Todos somos conscientes de que las tecnologias sanitarias aportan
soluciones para el tratamiento y el diagnostico de patologias, en
beneficio del paciente y del Sistema Nacional de Salud.
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Marco normativo N

El mercado de productos sanitarios tiene un  hito
importante en junio de 1998, fecha a partir de la cual ho
puede comercializarse en la Unién Europea ningdn producto
sanitario sin el marcado CE de conformidad con la
Directiva 93/42/CEE, cuya trasposicion a la legislacion

espafola es el Real Decreto 414/1996 (BOE de 24 de abril
de 1996).

Este Real Decreto abarca a todos los actores de la escena
sanitaria: fabricante, distribuidor, médico, operador y
paciente pues la sequridad y eficacia de los productos no
puede garantizarla solo uno de los mismos.
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* Cuando un producto ha sido declarado
conforme, el fabricante le coloca un
distintivo: el marcado CE.

» El marcado CE debe colocarse de forma
visible, legible e indeleble, en el producto,
si es posible, o en el envase comercial y en
el prospecto de instrucciones.

+ Denota conformidad con los requisitos
esenciales que le son de aplicacion al
producto que lo lleva.
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« La directiva establece claramente que el
produc’ro serd clasificado segin la "finalidad
prevista” (la utilizacién a la que se destina el
producto segln las instrucciones proporcionadas
por el fabricante en el etiquetado, las
iInstrucciones de utilizacion y/o el material
publicitario), con lo que caso de que el fabricante
declare que la finalidad prevista de su producto
no es de uso médico tal directiva no le seria de
aplicacion (por ejemplo: el mismo equipo de RX
(salvo accesorios): modelo clmuco precisaria_de
marcado CE y modelo inspeccion industrial no
precisaria de marcado CE como producto
sanitario.
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Implicacion como regulador y/o comprador final de los productos
sanitarios.

- EU: Directivas/Reglamentos.

- ESTADO: MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO: AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.
Organismo Notificado (AEMPS (antes DGFPS)) cuya identificacion
es 0318. Responsable del sistema de vigilancia de productos
sanitarios, generador de alertas....

- COMUNIDADES AUTONOMAS:
CONSEJERIAS/DEPARTAMENTOS DE SANIDAD. Ejecutan la
gestion de alertas, vigilancia de incidentes adversos, control del
mercado, ordenacion de establecimientos de p.s., la prestacion de
efectos y accesorios y la prestacion complementaria.
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VALENTIANA - DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS

SANITARIOS (DGFPS) -
. . . Servicio de Prestaciones
Servicio de Provision y Comblementarias
Atencion Farmacéutica P (SPC)
(SPAF)

Ortesis

Farmacos

Facturacion ..
Protesis

Efectos y
Accesorios

Paciente

Otras prestaciones

Producto
Sanitario

Trazabilidad

Farmacos

Trazabilidad
Ordenacion

Control/Suministro/alertas/Farmaco
vigilancia/Industria Fca

Establecimientos
farmacéuticos

Servicio de Ordenacion y Control del

Medicamento
(SOCM)
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Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios N

Nota informativa Ref.: 002 / noviembre 2005. Sistema de
notificacion de incidentes por parte de los profesionales

sanitarios.

Se refiere a la nofificacién de los incidentes adversos
acaecidos con productos sanitarios, a su_registro vy
evaluacion, a la adopcion de las medidas oportunas en orden

a la proteccion de la salud y a la transmision de estas
medidas a los agentes interesados.

»Ob[ga’rivos del Sistema de Vigilancia
de Productos Sanitarios

Meijorar la proteccion de la salud y sequridad evitando la

repeticion de incidentes adversos, mediante la recogida,

evaluacion y difusion de la informacién sobre los citados
incidentes y de las medidas correctivas adoptadas.
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= INCIDENTE ADVERSO

Cualquier  funcionamiento defectuoso,
fallo o deterioro de las caracteristicas o
del funcionamiento de un producto, asi
como cualquier deficiencia en el
etiquetado o en las instrucciones de
utilizacidon que pueda o haya podido dar
lugar a la muerte o al deterioro grave del
estado de salud de un paciente o de un
usuario.
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= INCIDENTES QUE DEBEN COMUNICARSE

Para comunicar un incidente, es necesario que esté asociado con un producto sanitario
o con la informacidn proporcionada con el producto sanitario y que el incidente sea
tal, que haya producido la muerte o un grave deterioro en la salud, o bien que si
ocurre de nuevo pueda causarlos.

Los tipos de incidentes adversos que deben comunicarse son los siguientes:

1. Los que dan lugar a muerte

2. Los que dan lugar a un deterioro grave del estado de salud del paciente, usuario u
otra persona, como por ejemplo:

Enfermedad o lesion con amenaza para la vida

Deterioro Fer'manen‘re de una funcion corporal o dafio permanente de una estructura
corporal.

Proceso que nhecesita una intervencién médica o quirdrgica para evitar un deterioro
perman?n‘re de una funcion corporal o un daho permanente de una estructura
corporal.

3. Los incidentes potenciales, c}ue son aquellos que podrian haber dado lugar a la muerte
o_un grave deterioro de la salud, pero que no se han producido debido bien a
circunstancias afortunadas o a la intervencion del personal sanitario.
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Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. I

Obligaciones de los Centros y Profesionales Sanitarios -

Usuarios

Los Centros y los Profesionales Sanitarios que utilizan los
productos tienen la consideracién de "usuarios" en el marco
de la reqgulacién de los productos sanitarios.

Deben comunicar los incidentes adversos causados por
productos sanitarios cuando de ellos pueda derivarse un
peligro para la vida o salud de los pacientes, de los usuarios
o de terceras personas.

los profesionales sanitarios deben consultar

sistemdticamente las indicaciones que figuran en el
etiquetado y en las instrucciones de uso de los productos

sanitarios y se familiaricen con las leyendas y simbolos que
pueden encontrar en ellos, al objeto de que la utilizacién de
los mismos se ajuste a las finalidades y condiciones

sefialadas en dichas indicaciones puesto que son aquellas en

las cuales el fabricante ha demostrado la seguridad y las
prestaciones que ofrece el producto.
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Procedimiento para comunicar un incidente

= Los incidentes relacionados con productos
sanitarios se comunicardn por el profesional
sanitario _al punto de vigilancia de productos
sanitarios de su Comunidad Autdnoma segun lo
indicado en el Anexo VI.

= La comunicacion se hard tan pronto como sea
posible. Se podrd efectuar por fax o por correo
postal.

= En el caso de incidentes muy graves se deberd
efectuar de la forma mds rdpida posible, por fax,
hasta que se disponga de los medios para poder
enviar la comunicacion "on line"; si no se dispone
de fax se podra notificar por teléfono, enviando
posteriormente el formulario por correo postal.




FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES POR LOS PROFESIONALE:!
SANITARIOS
(Excepto para los productos sanitarios para diagnéstico “in Vitro™)

PROFESIONAL QUE NOTIFICA:

Nombre:

Profesion:

Cargo:

Organismo/Institucion/Centro de trabajo:
Direccion

Ndmero de teléfono:

Ndmero de fax:

e-mail:

T 111« USROS FechQ: ool eeeeeeccd e,

DATOS DEL PRODUCTO.

Tipo de producto/descripcion (ej.: marcapasos):

Namhre ~amerc~inl:



Fecha del incidente:
Descripcion del incidente:

Consecuencias para el paciente:
Muerte Amenaza para la vida Ingreso hospitalario
Prolongacion hospitalizacion Incapacidad importante

Necesidad de intervencion para evitar lesiones o incapacidad permanente
- . 1
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. productes sanitarios

ANEXQ V

VIGILAMCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

FORMULARIO EMTREGA DEL PRODUCTO SAMITARIO AL
REPRESEMTAMNTE DE LA EMPRES A

Por el presente, se hace entrega a D/D9

con DNI o nimero de pasaporte ..representante de la empresa
. con domicilio (calle, nimero, codige postal,

localidad, pais)
... en calidad de (indicar lo que proceda):
[l Fabricante |:| Representante Autorizade

[ Importader [] Dpistribuidor

1 Otre (especificar)

del preducte sanitario denominade

., con nimere de lote/nimere de serie
.., fabricade por la empresa
. eon doemicilio o sede social

{calle, numere, codigo pestal, localidad, pais) .
...................... , para que de acuerdo a la legislacion aplicable de productos sanitarios, R.D.
634/1993, de 3 de mayo, sobre productos sanitarios implantables actives, R.D. 414/1996
de 1 de marzo, por el que se regula los productes sanitarios y R. D. 1662/2000, de 29 de
septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico “in vitre”, se efectie la
investigacion correspondiente encaminada a determinar si ha habide alguna disfuncion que
pueda haber causade el incidente que se produjo en el Centro (denominacion del Hespital o
Centro Sanitario)

En [ J— = - — . de 200 .
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EXPERIENCTA COMUNIDAD VALENCIANA
SISTEMA G.AP.S

GESTION DE ALERTAS DE PRODUCTOS
SANITARIOS

Catalogacion de P.S.
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CONSELLERIA DE SANITAT DE SALUT

SISTEMA DE VIGILANICA DEP.S.

= AEMPS > més 200 alertas anuales de
diferentes productos sanitarios.

= Existen en comercializacion mas de 600.000 productos sanitarios
( desde material de sutura a marcapasos, sondas o equipo de
resonancia magnética)

= Cada P.S. es un potencial generador de alertas.
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CONSELLERIA DE SANITAT DE SALUT

INTRODUCCION

= Responder a las obligaciones de la AVS en materia de Vigilancia de P.S.
= Facilitar una adecuada informacion a profesionales sanitarios que los utilizan
= Conseguir una mejora en la Vigilancia de P.S y que permita implantar un
circuito dgil y efectivo para las alertas de este tipo de productos, que facilite

una eficaz transmision de la informacion.

«Sistematizacion de productos que nos posibilite una interpretacion rapida de sus
caracteristicas dentro de una clasificacion anéloga a la establecida para los medicamentos

= Creacion clasificacion del material sanitario acorde con la legislacion vigente,
constituyendo una herramienta vélida orientada a la terapéutica.
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OBJETIVO

= Identificar los Productos Sanitarios
elaborando un catdlogo que sea una
herramienta Util de trabajo para gestion de
alertas y consultas sobre cada producto. Todo
ello bajo soporte informatico.




VAN
DE SALUT I
METODOLOGIA I

*Creacion de Comision de Catalogacidn de P.S. de la Comunidad
Valenciana » Abril del 2006.

*Trabajar por especialidades.

*Subcomision Cardiologia —» Expertos
especialidad

—

ASESORAR

Clasificacion de P.S de la Especialidad de Cardiologia.
Reuniones a lo largo de 2006-2008.
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CONSELLERIA DE
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SANITAT

METODOLOGIA II

O
(\

a
=t

Clasificacion de los Productos seglin especialidad.
Catalogacion de los diferentes Productos ( niveles taxondmicos)
Solicitud de Documentacion

Industria

Creacion de Base de datos ( volcado de informacion )

i3 cl2 Proclieros Sanlrarios
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COMSELLERIA DE SANITAT DE SALUT

ESTRUCTURA DE CLASIFICACION

1. Por NIVELES TAXONOMICOS:

» PRIMER NIVEL Grupo anatémico principal
Caracter invasivo del material.

SEGUNDO NIVEL Grupo descriptivo principal
Caréacter invasivo y la funcion activa o pasiva.

v

TERCER NIVEL Subgrupo descriptivo de la indicacion
Aplicacion a la que va destinado.

v

» CUARTO NIVEL Subgrupo funcional
Caracteristicas cualitativas de la Tuncion a la que va destinado.

QUINTO NIVEL Subgrupo descriptivo del propio producto
Caracteristicas cuantitativas o/y cualitativas del producto.

v
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COMSELLERIA DE SANITAT DE SALUT

ESTRUCTURA DE CLASIFICACION

«» 2.Por CAMPOS:

» Descripcion

» Indicaciones

» Composicion

» Usos y aplicacion

» Reacciones adversas

» Fabricante y distribuidores
» hombre genérico y comercial
» referencia y marcado CE



Gestion de Alertas de Productos Sanitarios [GAPS)

i archivo  Edicién  Inserkar  Registros  Ventana 7 Escriba una pregunta -

PANEL DE CONTROL

Gestion de Alertas de Productos Sanitarios (GAPS)I

Mantenimiento de Niveles

Fabricante

Distribuidor

Especialidad

Productos

Biisqueda de productos

hcerca de ..  CENERAIITT VALENCIAA

CONSELLERIA DE SANITAT

% GENERALITAT VALENCIANA

% CONSELLERIA DE SAMITAT

is INicio =B de entrada -..,




hivo  Edicion  Inserkar Registros  Wentana @ Escriba una pregunta

ESl PRODUCTOS

|Gest|nn de Alertas de Productos Sanitarios (GAPS)I
Nombre comercial [MARCAPASOS INSIGNIA ULTRA DR++ (REF. DE500533) |  Mivel taxonémico | ®BO2COZE | - -

Mombre genénco |M.-'1‘-.F|E.-'1‘-.F'.-'1‘-.SEIS | Fecha alta I:IE.-"EI'I f2007 | Fecha ha|a
Miveles T axonomicos

Mivel 1 [<B | [CARDIOLOGIA . 3

Mivel 2 (02 | [ELECTROFISIOLOGIA e . i Imagen
Nivel 3 |[C ~ | DISPOSITIVOS IMPLANTABLES N ' no
Mivel 4 |02 ~ | [MARCAPASOS N g /) disponible
Mivel 5 B+ |BICAMERAL :

Referéncia |EEI'IEEI'I-5EID | Marca CE |

Fabricante |FEIEIE|3 v| |I3L|ID.-‘-‘-.NT[E=EISTEIN SCIEMTIFIC] v| Paiz de fabricacion |

Alertaz |Descripci6n || Envazado || Uszo || Diistribuidor v Ezpecialidad || D ocumentacion || Fotos |

Alertas: [] Activas

Mombre I Fecha Alta I Fecha Ba|a| .A.-::twul Nuvedadl Gravedad I

4 |alertasmarcapasu:usguidant.pdf || || ”N':' v No | 1"""l-.
=l [ I T — v | (i) f6]

Registro: [14 | 4 de 1 (Filtrada)
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ESl PRODUCTOS

|Gest|nn de Alertas de Productos Sanitarios (GAPS)I

Mombre comercial |MARCAPASOS INSIGMIA ULTRA DR++ (REF. DE 500533) |  Mivel taxonémico | XBD2COZE - -
Mombre genénco |M.-'1‘-.F|E.-'1‘-.F'.-'1‘-.SEIS | Fecha alta I:IE.-"EI'I f2007 | Fecha ha|a

Miveles T axonomicos

Nivel 1 XB ~| [CARDIOLOGIA :

Nivel 2 [02 | [ELECTROFISIOLOGIA v M Imagen
Mivel3 [C | [DISPOSITIVOS IMPLANTABLES - " o no
Nivel 4 |02 | [MARCAPASOS i /) disponible
Nivel5 [B | [BICAMERAL

Referéncia |EEI'IEEI'I-5EID | Marca CE |

Fabricante |FEIEIE|3 v| |I3L|ID.-‘-‘-.NT[E=EISTEIN SCIEMTIFIC] v| Paiz de fabricacion |

Alertaz | Descripoidn | Envazado ” Uszo " Diistribuidor v Ezpecialidad || D ocumentacion || Fotos |

Descripcion | EMa I:In--- timulacian inzignia ultra ofrece caracteristicas avanzadas de automatizmo para un control mas zencilla del

- aprur auh:nrnath::.a ventricular mejora la sequridad v longevidad del dispositivo.

Compesicion  |*Forma; eliptica modificada.
*Encapsulada: titanio herméticaments zella
*Sensnres sefson u:Ie ventllacu:un .-" mlnutu:u au:eleru:umetru:u de circuito integrado. acelerdmetro em circuita inkegrado.

L T U L L T T = 1

Indicaciones |Este ziztema de marcapasos estd indicado en pacientes con alguno de loz siguisntes trastarnos:
- bloquen av zequndo o de tercer grado sintomatico, paroxiztico o permanente.

Problemas |El marcapsos estd contraindicado en log siguientes casos
- pacientes con electrodos  de estimulacion monopolares con un dai implantado, porque puede cauzar la administracion no

Coste unidad 4387.38€] IMA. | 7|% Tamafio [49x43x8
Registro: [14 | 4 1 [P J[M1]m%] de 1 iFitrado)
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RESULTADOS

= Creacion del Sistema Informatico GAPS. Accesible en pagina Web
desde los hospitales y por los profesionales sanitarios (cardiologia)
mediante contrasefia personalizada desde Julio de 2007.

» Sistema de catalogacién y clasificacion sobre gestion de alertas y
consultas a los Productos Sanitarios.

GAPS :



iwo  Edicion  “Wer Fawvoritos  Herramientas  Ayoda

atras - ﬂ E . p Blisqueda ‘:} Favoritos {F‘ - A ;*:i

dan || hikp: ffhalia: 5080/ gaps login, dofop=lagin b a Ir vincul

Principal Usuario: Silvia Sorio Medina [

APS
Alartas

Productos Gestion de Alertas de Productos Sanitarios

intenimiento ( GAPS )

Distribuidores

Fabricantes Area de Farmacia i Productes Sanitaris
ntacto

Contacta

it % J Intranet local
— = = = e
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w — n .
Atrds - ﬂl’ - \ﬂ \EI] A / ! Blisgqueda . Favoritos {F‘% = ﬂ - |i1

Tian :Ej htkp: ffhalia: 8050/gaps/productos. do ~ a 1y incul

Principal Usuario: Silvia Sorio Medina [ GAPS 15/10/ 2007

APS .
Blsqueda de Productos
Alartas
Praductos
o Froducto
intenimiento

Mornbre Comercial: |DESFIBRILADORES

Cistribuidores

Fabricantes Mombre Genérico: |
ntacto £ . |
Referencia:
Contacko
Marca; |

Cistribuidar: | --TODOS--
Fabricante: | --TODOS-- w

Llertas

Activas: | --TODOS-- v | Fecha: 5] Gravedad: | --TODOS-- v

Miveles
Mivel 1: | --TODOS-- w
Mivel 2:
Mivel 3:
Mivel 4:
Mivel 5:
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. Productos

Alartas

Praductos

. Codigo Mombre Comercial Mombre Genérico Fabricante
intenimiento
o ABDZC03A ELECTRODO PARA SISTEMA DE DESFIBRILACION FIDELIS ELECTRODDO MEDTRONIC
] ABDZCO1A DESFIBRILADOR Lumax 300 HF-T DESFIBRILADOR BIOTRONIK

Fabricantes XB02C01A DESFIBRILADOR LUMUS ¥R - T DESFIBRILADOR BIDTRONIK

7 XB0ZC01A DESFIBRILADOR Lexos DR DESFIBRILADOR BIOTRONIK

Celtacts XB0ZC0O1A DESFIBRILADOR LUMAX 340 ¥YR-T DESFIBRILADOR BIOTRONIK
XB0ZC0O1B DESFIBRILADOR BICAMERAL INTRINSIC MYP 20 DESFIBRILADOR MEDTRONIC
ZB0ZC0O1B DESFIBRILADOR BICAMERAL INTRINSIC MYP 351 DESFIBRILADOR MEDTROKNILC
ZBOZCO1A DESFIBRILADOR Lexos ¥YR-T DESFIBRILADOR BIOTRONIK
ZBOZCOIC DESFIBRILADOR YITALITY ¥R DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTOMN SCIEMTIFIC)
ABDZC01E DESFIBRILADOR ¥ITALY AYT DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTOMN SCIEMTIFIC)
AB0DZC0O1A DESFIBRILADOR YITALY 2 EL ¥R DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
XB0ZC0O1A DESFIBRILADOR YITALY 2 EL DR DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
XBOZC0O1A DESFIBRILADOR YITALY 2 ¥R DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
XB0Z2C0O1C DESFIBRILADOR YITALY 2 DR DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFILC)
ZB0OZCO1A DESFIBRILADOR COMTAK REMEWAL 4 RF IS DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTOMN SCIENMTIFILC)
ZB0OZC0O1A DESFIBRILADOR CONTAK REMEWAL 4 RF HE DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTOMN SCIENTIFIC)
ABDZC01A DESFIBRILADOR COMTAK REMEWAL 4 RF LY DESFIBRILADOR GUIDAMNT { BOSTOMN SCIEMTIFIC)
AB0DZCO1A DESFIBRILADOR COMTAK REMEWAL 4 RF IS DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
AB0ZC0O1A DESFIBRILADOR CONTAK REMNEWAL 4 LY DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
XB0ZC01A DESFIBRILADOR CONTAK REMNEWAL 4 HE DESFIBRILADOR GUIDANT { BOSTON SCIEMTIFIC)
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Usuario: Silvia Soric Medina

Detalle de Producto

wE

nto
ik ,:Sm::;m. IDEEHEHIU'!DDH CONTAK REMEWAL 415 Mivel taxondmico: | »B02
as ..
Nombre Fecha Fecha
genérico: [DEEFIBHILMDH e bt I‘_

Niveles Taxondmicos

Mivel 1: |><B ;D’"-HDMLGGM_ Foto no disponible i] Foto no disponible

Nivel 2; |02 |ELECTROFISIOLOGL: (S EXBGTaT X

Nivel 3: | C |DISPOSITIVOS IMPLANT;
Nivel 4: | 01 |DESFIBRILADDR AUTOM !*_\ Este producto tiene alertas nuevas.

Nivel 5: | & |DAI CON RESINCRONIZA

Referencia: [EDHH&SDB |GUEDﬁ.NT [BOSTOMN SCIENTIFIC)

Marca CE: |77546 Pais de fabricacién: |[BELGICA

Alertas U Descripcidon u Envasado J_I Uso U Distribuidores ]_1 Especialidades U_ Documentacidon

Nombre Fecha Alta Fecha Baja Activo = Novedad Graved

67-2007, 5415 Vitality-Contak Boston.pdf 1z/04/2007 v I Grave

%, CINRALITAT VALINCIAVA g BT
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@ productos saniarios

Alerta N 67-2007
REFERENCIA: PS/CVICRV/S41S

ALERTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

ASUNTO: Posbilidad de reduccidn del tiempo que transcurre de ERI a EOL, debido a la
degradacion de un condensador de bajo voltaje en un subgrupo de Desfibriladores Implantables
Atvos (DA Is) v Desfibriladores con Tul':pi'.l de Resincronacion Cardiaca (TRC-Dy, de la ©Mpresa
Boston Seientific | Guidant).

PRODUCTOS AFECTADOS: Subgrupe de Desfibriladores Implantables Actives (DAlLs) 3
Desfibriladores con Terapia de Resancronizacion Cardiaca (TRC-Ds) de las familias de Contack®
Renewal 3 & 4, Vitality v Vitality 2, de la empresa Boston Scientific | Guidant).,

MENSAJE:

Se ha mcibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espanola de
Medicamentos ¥ Productos Sanitarios comunicacion de la empresa, Boston Scientific Ibenca SA_, sitaen,
C/ Josefa Valearcel, 40 5 pl 23027, Madnd, relativa a la posibilidad de mduccidn del tiempo que
transcurre de ERI a EOL, debido a la degradacidn de un condensador de bajo voltaje en un subgrupo de
Destibriladors Implantables Ativos (DAls) y Desfibriladors con Terapia de Resincronizacion Cardiaca
(TRC-D) dentro de las familias de Contak® Fenewal 3 & 4, Vitality ¥ Vitality 2, de la empresa Boston
Scientific (Guidant).

Boston Scientific ha identificado unos condensadores de bajo voltaje de un antiguo proveedor que
pueden ser susceptibles de una degradacidn, con una tasa de ocurrencia muy baja. Estos condensadomrs
pucden Causar un -n;'_uhunir:nln acclerado de la bateria ¥ reducir <l tiempo que transcume entre el indicador
de reemplaze ek ctive ( ERD) v <l fin de vida (EOL) a menos de tres meses. Los indicadomrs de reemplazo
del dispositive contintian funcionando nommalme nte,

De scuerdo con la informacidn facilitada por la empresa, no ha habido informes confimados de
reduccidn del ticlll.p-.- que transcume de ERI a EOL. Sin cll.lh..lr|._1;.1, sz ha confirmado el Jgolmuimuu
scelerado de la bateria que podria resultar en una reduceidn del tiempo de ERI a EOL, en 19 dispositivos
de una poblacidn de aproximadamente 73,000 en tedo el mundo.
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= Fabricantes comercial:
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= Contacto
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Mivel 3: rE_ |DISPOSITIVOS IMPLANTABLES
Mivel 4: lﬁ |DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLAMTABLE
Mivel 5: ]7‘«_ |D&l COM RESINCROMIZACION

Refersncia: [E0H190-500 Fabricante: |FoO03 |GUIDANT [BOSTOM SCIENTIFIC]
Marca CE:  |77546 Pais de fabricacidn: |BELGICA

Alertas | | Descripcidn | | Envasado | | Uso | | Distribuidores | | Especialidades | | Documentacion

Nombre = Fecha alta = Fecha Baja = Activo > Movedad & Gravedad
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CONCLUSIONES I

1. Sistema til de consulta para los profesionales sanitarios, de cada uno

de los Productos Sanitarios.

2. Facil y accesible desde los puestos de trabajo via Web.

3. Supone una consulta de alertas historicas y actualizadas
permanentemente en el momento de acceder a cualquier producto
su vez se pueden observar las alternativas a este.

Y

a



2 GENERALITAT VALENCIANA ,ty Jaimea N

CONSELLERIA DE SANITAT DE SALUT

CONCLUSIONES II

= 4. Herramienta dindmica y actualizada con todas las novedades facilitadas por
las empresas de productos sanitarios.

= 5. Primer catalogo de productos sanitarios ligado a alertas en el que se
incluyen todos los productos comercializados en el mercado espafiol.



AGENCIA
‘Dessur PROCESO DE GESTION DE ALERTAS -

= Desde el Servicio de Ordenacidon y Control del
Medicamento, se gestionan las Alertas relativas a
Productos Sanitarios.

= Estas se transmiten desde la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios ( AEMPS) vy
constituyen un pr'ocedlmlen‘ro de Urgencia que se realiza
con el objeto de la proteccion de la salud publica.

= Por cello se considera necesario la valoracion de los
diferentes tipos de alerta.




AGENCIA

‘Dessur PROCESO DE GESTION DE ALERTAS -

Recepcidn: via fax y e-mail

Tipificacién segin SDG de Productos Sanitarios de la
AEMPS.

Actuaciones: contacto con los centros afectados y
difusion a los mismos.

Finalizacion: informes



AGENCIA
‘Dessur PROCESO DE GESTION DE ALERTAS -

« Una vez recibida la alerta de la AEMPS, se activa
el procedimiento de transmision con los
siguientes pasos:

» Comprobacion de datos y si se ha distribuido
en centros de la Comunidad.

» Comunicacidn a los centros afectados y a las
distintas Direcciones generales y servicios.

» Actualmente se recibe por fax y por correo
electronico.



) i,
DE SALUT CLASIFICACION |

= Tipo 1: Problemas del producto que implican riesgo elevado
para _la salud. 1A con difusién limitada a centros
identificados por el fabricante. 1B con difusidn a todos los
centros susceptibles de poseer el producto.

= Tipo 2: No suponen riesgo inminente y grave para la salud
de los pacientes. 2A existe una trazabilidad adecuada, la
empresa ha adoptado medidas. 2B la_trazabilidad es
imprecisa, requiere notificacion a los centros susceptibles
de ser usuario del producto




| ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008

ANO 2007

Clase 1A Clase 1B Clase 2A Clase 2B TOTAL
ALERTAS 3 5 302 1 311

NOTAS DE SEGURIDAD 5 1 2 1 9

TOTAL ALERTAS
TRAMITADAS 8 6 304 2 320



| ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008

ANO 2008

Clase 1A Clase 1 Clase 2A Clase 2B TOTAL

ALERTAS - - 286 - 286

TOTAL ALERTAS
TRAMITADAS 0 0 286 0 286



& Peligro de pinzamiento en el lado inferior de la parte superior de la camilla Exact equipadas en las lineas de producto de las series C de Energia alta ¥ baja de Clinacs, Ac 18] =l

J Archivo  Edicin  Wer Herramientas Mensaje  Ayuda | -"f
& ® w | . X | 0O O|. | & =
Responder  Responde...  Reenviar Imprirnir Eliminar Ankerior Siquiente Direcciones | Clasificar ... Clasificar ¢,
De: BEMPS - Alertas
Fecha: miércoles, 10 de septiembre de 2003 9:51
Para: Minguno
Asunto: Peligro de pinzamiento en el lado inferior de |a parte superior de |a camilla Exact equipadas en las lineas de producto de las series C de Energia alta y baja de Clinacs, Acuity y Ximatron, que podrian provocar una lesién grave
Adjuntar: Texto de la Comunicacion. html {5, 95 KE) ﬁNota de aviso de la empresa. pdf {512 KE) ﬁReIacio’n de centros afectados (Empresa).pdf (144 KE) ﬁlnformacién de la AEMPS sobre la alerta.pdf (75,9 KE)

Adunto se remite la MNotificacién de Alerta I° 2008-246
* Para confirmar la recepridn de este e-mail, por favor, siga el siguente link:
hitps/fsnaemd. agemed. ez 45 dertasfconfirmarF.ecepcion. de Yipo=ccaadidContacto=6 & CEnvld=458

A
=l

#/micio| | (3 5 € © [Gs =/« 38 1002



Alertas de Productos Sanitarios

Confirmacion de recepcion enviada correctamente

 HTRIL | Agencia Espanicla de Medicamentos v Productos Sanitarios
- Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, &/ Campezo 1 - 28022 MADRID | e-Mail: avuda usuaric aesmps@agemed.es




i ® MINISTERID qencia espaniola de .._
‘z“ e TN i E¥divs s eanraio e
CHA: 05/08/0009 REFERENCIA: P5CV7224

Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios
Subdireccion General de Productos Sanitarios

WLt 8 Parque Empresarial Las Mercedes
NO FAX: DE C\ Campezo 1. Edificio 8.-28022 MADRID
063868013 NO TEL: 91 8225255

NO FAX: 91 8225289

psvigilancia@agemed.es

ERTA DE PRODUCTOS TIPO: 2A Informacion adicional por correo
NITARIOS N2:2008-246 ' electronico: [X]

UNTO: Peligro de pinzamiento en el lado inferior de la parte superior de la camilla Exact equipadas en las lineas de producto de
series C de Energia alta y baja de Clinacs, Acuity y Ximatron, que podrian provocar una lesion grave

DIDAS ADOPTADAS POR LA EMPRESA: [X]

cumentacion adjunta:

+ INFORMACION DE LA AEMPS SOBRE LA ALERTA [X]
+ NOTA DE AVISO DE LA EMPRESA [X]

+ RELACION DE CENTROS AFECTADOS [X]

+ RELACION DE DE DISTRIBUIDORES AFECTADOS [ ]
+ INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO [ ]

DIDAS ADOPTADAS POR LA AEMPS: [ ]
cumentacion adjunta:

NOTA DE SEGURIDAD [ ]

RESOLUCION DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS DE LA AEMPS [ ]
RESOLUCION DE CONTROL DE MERCADOQ DE LA AEMPS [ ]

INFORMACION A DIFUNDIR SOBRE LA ALERTA [ ]

RELACION DE CENTROS AFECTADOS [ ]

RELACION DE DISTRIBUIDORES AFECTADOS [ ]

PROTOCOLO CLENICO DE ACTUACION [ ]

OTRA[ ]

'MUNIDADES AUTONOMAS EN LAS QUE SEGUN LOS DATOS FACILITADOS POR LA EMPRESA SE HA DISTRIBUIDO EL

MANdl,ATA ArFCASATANM MM T A BIFMuTMA .




Alerta N°: 246-2008
REFERENCIA: PS/CV/7224

ALERTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

ASUNTO: Peligro de pinzamiento en el lado inferior de la parte superior de la camilla Exact
equipadas en las lineas de producto de las series C de Energia alta y baja de Clinacs, Acuity y
Ximatron, fabricada por Varian Medical Systems, Inc., EEUU, que podrian provocar una lesion
grave,

PRODUCTO AFECTADO: Todas las maguinas equipadas con la parte superior de la camilla Exact
o con la camilla ETR con la actualizacion de parte superior de camilla Exact. Incluye las lineas de
productos de las series C de Energia alta y baja de Clinacs, Acuity y Ximatron, fabricados por
Varian Medical Systems, Inc., EEUU.

MENSAJE:

Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios comunicacion del fabricante Varian Medical Systems, Inc., EEUU,
relacionada con el peligro de pinzamiento en el lado inferior de la parte superior de la camilla Exact
equipadas en las lineas de producto de las series C de Energia alta y baja de Clinacs, Acuity y Ximatron,
fabricada por Varian Medical Systems, Inc., EEUU, que podrian provocar una lesion grave. El producto se
distribuye en Espaiia a través de Varan Medical Systems Ibérica, S .L., sita en, Avda. de la Industria, 9 -
1°- puerta, 2 edif. Isosceles, Alcobendas, Madrid.

Varian recuerda a sus clientes las precauciones que debe tener el usuario durante la manipulacion
del producto para evitar peligros de pinzamientos, que existen en el lado inferior de la parte superior de la
camilla Exact. Dicha informacién viene recogida en los manuales de Varian de Seguridad, Usuvario y
Mantenimiento




Asunto: Los dedos quedan atrapados en la camilla Exact con la parte superior de la
camilla Exact

Nombre del producto: Parte superior de la camilla Exact -Todas las maquinas equipadas con la parte
superior de la camilla Exact. ya estéen equipadas con una camulla Exact o con la
canmilla ETR con la actualizacion de parte superior de canulla Exact. Esto mcluira
las lineas de productos de las series C de Energia alta y baja Clinacs, Acuity v

Ximatron:
Datos de los dispositivos vease Apendice
afectados:
Identificador FSCA / CP-00019
Fecha de notificacion: 11 de agosto de 2008
Tipo de accion: Notificacion v modificacion de campo
Informacion de contacto: Servicio de ayuda para oncologia Varian — 888-VARIANS (888- 827-4265)

Correo electronico: onc.helpdeskivarian.com

El objetivo de este aviso es hacer hincapié en la informacion importante proporcionada en los manuales de Varan
de Seguridad. Usuario y Mantenimiento relativa a los peligros de pmzamuento que existen en el lado inferior de la
parte superior de la canulla Exact, para recordar a los clientes de las precauciones que debe tener el usuario para
evitar encontrar uno de estos puntos de pinzamiento, y presentar una modificacion que reduce el peligro que sera
actualizado en todos los disposttivos atectados por Varnan Medical Systems.

Descripcion:

1. Exsten diversas ubicaciones en el lado inferior de la parte superior de la camilla Exact que podria presentar
un peligro de pinzamiento; sin embargo. hay tres puntos de pinzamiento principales de los que deberia ser
consciente el usuario:

e Clip de la placa de venificacion /mnterseccion del carro lateral
e Mecanismo magnetico de la camilla / inferseccion del carro lateral
e Seccion de caja superior de la camuilla / interseccion del carro lateral




PeSn Customer™Name Custoner™ ame2 Strest City Coumiry Postal
Code
E180539 |Centre de Fadioterapia I Oneologia C/ Platon Barralonz Spain 2006
E180539 [Centre de Radioterapia [ Oncologia C/ Platon Barcelona Spain 3008
H180542 [Inst Onceologico CastillaLa {Toledo) Cira’ De La Peraleda [Toledo Spain 45004
Nfancha
HI180548 [Insttut Catala D'Oncologia Autovia De LHospatalet Spain 8907
Castelldafal: Llobragat
(Barceloma)
E180550 |Hoszpital Usnsv. Virgen Mieves Avda' Fusrzas Granada Spain 18014
Armadas
EIB0552 [Hospital Vigen del Rocio Avda’ Manue] Siurot  [Sewzlla Spain 41013
E180584 (Hospatal Unav. Vall D'Hebaon P Vall D'Hebron Barcelona Spain 2035
H180610 |Centro Medico Teknon. S L. C/ Vilana Barcelona Spain 8022
E180642 (Ruber Internacional, 5.4 C/LaMaszo, Madnd Spain 28034
Mmasiema
HI180665 (Instirut Catala D'Oncologia Autovia De LHospitalet Spain 8907
Castelldefals Llobregat
(Barcelona)
EIB0746 (Hozpital Punta de Ewopa Ctra' Getaves Algeciras (Cadiz) [Spain 11207
E180785 |Hozpital General de Albacete C/Hermano: Falee  [Albacete Spamn 2
H180791 |Hospatal Unov. Virgen De La Camnpus Universitanio [Malaga Spain 29010
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= Del elevado ndmero de alertas se podria extraer la
conclusion de que debieran implantarse sistemas de calidad
mas exhaustivos duranfe el proceso de fabricacion de los
productos sanifarios con el fin de evitar los problemas que
posteriormente aparecen a lo largo de su vida dtil.

= Cabe recordar que el centro sanitario como usuario de
estos _productos, es  responsable de su correcto
mantenimiento y de la correcta ufilizacion del equipamiento
sanitario instalado en el centro. -

= Los centros sanitarios deben disponer de los registros y
documentacion que permiTan conocer en fodo momento: €l
modo de ufilizacion, el estado de uso, los eventuales
incidentes, las operaciones realizadas en cada equipo.

= Las instrucciones de utilizacion y_ la informacién que
acompana a los productos necesaria para Su correcta
utilizacion y mantenimiento, debe estar accesible, en todo
momento, al personal que mariejaTos productos sanifarios.
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