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NOTIFICACIO D’ALERTA DE PRODUCTE SANITARI 2021-036

Col-legis de Metges de Catalunya

La Unitat de Vigilancia de Productes Sanitaris de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) ens ha enviat I'alerta de vigilancia de productes sanitaris que us
adjuntem relacionada amb la possible interferéncia entre els sistemes de terapia BEMER
Classic i BEMER Pro (Referéncies: 410200, 420200, 410100 i 420100) amb implants actius
com marcapassos cardiacs, desfibril-ladors, estimuladors cerebrals o estimuladors musculars i
implants actius per administrar medicaments, la qual cosa podria donar lloc a un mal
funcionament d’aquests implants actius pels camps electromagnétics generats pel sistema
BEMER.

Us adjuntem la nota informativa (PS 02/2121) que ha emés 'AEMPS i la nota d’avis del
fabricant, per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusié que estimeu oportuna
entre els vostres col-legiats.

Aixi mateix, aprofitem per recordar que si un professional sanitari detecta un incident greu amb
un producte sanitari I'ha de notificar a les autoritats sanitaries a través del portal NotificaPS de
TAEMPS (https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/), seguint les instruccions que s’hi
indiquen. El portal permet enregistrar tota la informacié relativa a l'incident i al producte i
adjuntar documentacio6 addicional rellevant, com ara la historia clinica, proves diagnostiques, ...
Un cop feta la notificacio, es rebra un justificant de recepcié per correu electronic amb un
localitzador que permetra consultar la informacié aportada i, si és el cas, els resultats del procés
d’'investigacio de l'incident.

Per resoldre qualsevol dubte sobre el sistema de vigilancia de productes sanitaris, us podeu
posar en contacte amb el Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris per correu
electronic (controlfarmaceutic.salut@gencat.cat) o per telefon 93 55 66 162.
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o La AEMPS informa del riesgo de interferencia entre los campos
electromagnéticos generados por los sistemas de terapia BEMER Classic y
BEMER Pro, fabricados por BEMER International AG, con determinados
implantes activos que generan estimulacién e implantes destinados a la
administracion de medicamentos

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de cémo actuar para
profesionales sanitarios, pacientes y empresas distribuidoras

Informacién para Informacién para Informacién para
‘ pacientes + profesionales sanitarios empresas distribuidoras

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa BEMER Internacional AG, Liechtenstein, del riesgo de
funcionamiento defectuoso de implantes activos como, por ejemplo, marcapasos,
desfibriladores, estimuladores cerebrales o estimuladores musculares, e implantes para
administrar medicamentos como las bombas de medicamentos, debido a los campos
electromagnéticos generados por los sistemas de terapia BEMER Classic y BEMER Pro.

Los sistemas de terapia BEMER Classic y BEMER Pro son dispositivos utilizados como
tratamiento complementario de enfermedades y condiciones que han sido causadas por
una microcirculacién desequilibrada, aumentando la frecuencia de contraccién reducida
de vasos sanguineos arteriales precapilares pequefios y muy pequenos, mediante la
generacion de impulsos electromagnéticos.

Situacién actual en Espana

La empresa ha remitido notas de aviso destinadas a las empresas distribuidoras, a los
profesionales sanitarios y a los pacientes que disponen de los dispositivos afectados para
informarles del problema detectado y con las recomendaciones a seguir.

Productos afectados
Sistema de terapia BEMER Classic
Sistema de terapia BEMER Pro
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. Informacién para profesionales sanitarios

o Tenga en cuenta las advertencias del fabricante cuando vaya a aplicar esta terapia y
contacte con los pacientes que estén utilizando el sistema de terapia BEMER Classic o
BEMER Pro, en su domicilio, para hacerles entrega de la nota de aviso de la empresa

o En el caso de los pacientes que sean portadores de un implante que provoca una
estimulacién, como por ejemplo un marcapasos cardiaco, un desfibrilador o un
estimulador cerebral, no podran seguir utilizando el sistema de terapia BEMER, a
menos que un especialista autorice expresamente a continuar la terapia tras una
evaluacién personalizada de los riesgos.

o En el caso de los pacientes que sean portadores de un producto sanitario activo
destinado a la administracién de medicamentos, como por ejemplo una bomba de
insulina, deberdn dejar de utilizar de forma inmediata el sistema de terapia BEMER.

PO Informacién para pacientes/cuidadores

o Si usted es usuario de un sistema de terapia BEMER Classic o BEMER Pro, contacte con la
empresa que se lo distribuyd para que le haga entrega de la nota de aviso del fabricante.

o Si es portador de un implante activo que provoca estimulacién como por ejemplo, un
marcapasos cardiaco, un desfibrilador o un estimulador cerebral, deje de utilizar el sistema
de terapia BEMER, y contacte con su médico para que le indique, tras una evaluacién
personalizada de los riesgos, si puede o no continuar con esta terapia.

o Si es portador de un producto sanitario activo destinado a la administracion de
medicamentos, como por ejemplo una bomba de insulina, no puede utilizar el sistema de
terapia BEMER y debera dejar de utilizarlo de forma inmediata.

]u Informaciéon para empresas distribuidoras

Contacte con los profesionales sanitarios y con los pacientes/cuidadores que dispongan de
sistema de terapia BEMER Classic o BEMER Pro y hagales entrega de la nota de aviso del
fabricante.

Datos de la empresa distribuidora
BEMER INTERNATIONAL AG
Austrasse 15, Triesen, 9495. Liechtenstein

Direccién de correo electréonico: requlatory@bemergroup.com
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Informacion de sequridad urgente

Informacidn para seguir utilizando de forma segura el sistema de terapia BEMER

28.12.2020

Remitente:

BEMER Int. AG, Austral3e 15, 9595 Triesen, LIECHTENSTEIN

Destinatario:

Todos los usuarios y pacientes del sistema de terapia BEMER Classic y Pro.

Identificacion de los productos sanitarios en cuestién:

Los sistemas de terapia BEMER Classic y Pro (n.° de art. 410200, n.° de art. 420200, n.°
de art. 410100, n.° de art. 420100)

Descripcion del problema:

BEMER Int. AG ha tenido conocimiento de casos en los que no se podia descartar con
absoluta certeza una relacién causal entre el uso del sistema de terapia BEMER y un
defecto técnico en una bomba de insulina o un mal funcionamiento de un marcapasos
(implantes médicos activos). No se puede descartar que los campos electromagnéticos
generados en el sistema de terapia BEMER puedan haber causado estas interferencias.

El uso del sistema de terapia BEMER podria provocar fallos de funcionamiento en los
pacientes que llevan implantes médicos activos (por ejemplo, marcapasos,
desfibriladores, estimuladores cerebrales, estimuladores musculares) o implantes
disefiados para administrar medicamentos (por ejemplo, bombas de medicamentos).

En base a esta informacion, BEMER Int. AG ha adaptado la evaluacion de los riesgos y
también las instrucciones de uso y ha incluido las contraindicaciones relativas y
absolutas.

¢, Qué medidas debe adoptar el destinatario?

En el caso de los pacientes que tienen un implante médico activo que provoca una
estimulacion (por ejemplo, marcapasos cardiacos, desfibriladores, estimuladores
cerebrales, estimuladores musculares), en principio no se puede seguir usando el
sistema de terapia BEMER, a menos que un especialista autorice expresamente al
paciente a continuar la terapia tras una evaluacion personalizada de los riesgos. Como
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paciente afectado, le rogamos que interrumpa inmediatamente el uso del sistema de
terapia BEMER y que consulte a su especialista. El especialista decidira luego de una
evaluacion del riesgo si puede continuar con la terapia.

En el marco de la evaluacién del riesgo, el especialista debera valorar si existe una
posible interferencia de la terapia BEMER con una densidad de flujo maxima de 150 uT
(densidad de flujo media para la aplicacion en todo el cuerpo de 21uT), tomando como
base los valores umbral del implante fijados y teniendo en cuenta la distancia entre el
aplicador (bobina) y el marcapasos y sus electrodos.

En caso de que el especialista llegara a la conclusiéon de que no se pueden descartar las
interferencias y, por tanto, la seguridad de funcionamiento, se deberia suspender el uso
de la terapia BEMER.

Los pacientes que llevan implantes médicos activos destinados a la administracion de
medicamentos (por ejemplo, las bombas de medicamentos) tienen una contraindicacion
absoluta, es decir, el sistema de terapia BEMER no puede seguir utilizandose.

Estas contraindicaciones deben ser tenidas en cuenta por el usuario para su uso futuro.
Transmision de la informacion descrita aqui:

Si ha transferido los productos a un tercero, le rogamos que envie una copia de esta
informacion o que informe a la persona de contacto que figura a continuacion. Las
autoridades competentes de su pais han sido informadas acerca de esta situacion de
seguridad.

Persona de contacto:

Sefiora Kirsten Hibner
BEMER Int. AG
Austrasse 15

9495 Triesen
Liechtenstein

00423 399 39 70
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SEMEI

Disculpe las molestias y le agradecemos su cooperacion.

Atentamente
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Sandra Schwarzenberger, MBA
QMB
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