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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡tivos Médicos
Sección de V¡gilanc¡a de D¡spos¡t¡vos Médicos

La Habana, l8 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia lNVllVlA de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Equipos de resonancia magnética Philips
Referenc¡a: Ingenia
Fabr¡cante: Phil ips Medical Systems Nederland B.V.
| ^+ó/qaiia. F-cnó.íf i.ñc

Prob¡ema: Presenta una falla mecánica (perfil de engranaje ¡ncorreclo). '

Número de identif icación dé la notif icación: No. '158-2021

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas, que se realiza como
pade de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, conocir¡os
de una alerta referente a los Equipos para Rego.nanoia magnéticq Philips de rgferencia Ingenia,
fabricanle Philips N,4edicafsystems Nederland B.V' :

Elfabricante informa que se ha detectado un problema ¡eTacionado con eltable top de los equipos
referencados, debido a que no puede entraro sal ir completamente cuando se uti l iza elmodo manual
de la mesa para el apoyo del paciente, esto se presenla debido a una falla mecánica (periil de
engranaje incorfecto), lo cual potencialmente podría ocasionar la pÍesentación de eventos e
incidentes advefsos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigila¡cia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos del CECN4ED, en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora I\nEDICUBA, que ante la solicilud de contratación del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora pafa evaluar la calidad del equipo
antes de la importación, comercial ización y uti l ización en el SNS.

Además, el CECI\¡ED recomienda que ante la detección de estos equipos en unidades del SNS, se
debe estar atentos a la aparición del probiema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento
por el personal de Eleclromedicina, para evitar posibles daños a la seguridad del paciente.
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Acciones paÉ garañt¡zar que [os usuar¡os en Cuba d¡spongañ de la información:

l.  Emil i Í la Comun¡cación de R¡esgo 081/202'l  a los usuaios de este t ipo de equipos en elSistema
Nac¡onal de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los impoúados, comercializados y util¡zados en
las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVll\44.

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y D¡spositivos N4édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los feferidos equipos y realizará un seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

Anle la detección de cualquier problema con este u otros prcductos, noiifique al correo:
centinefaeq@cecmed,cu o se infome mediante los teléfonos 72164364 172164365.

D¡str¡bución: Director Nacional de Med nologías Médicas, nat oe
Atención Médica, Jefe del Departaméirio ospilales, Centfo Nacion tc|na,

¡,1EDICUBA, EI\4SUIV]E,
Equipos ¡/édicos a nivel i

izado y Coordinadofes de los Comité de Segúidad de

Aprobado por:

Dr. I\,4ario Cesar uñiz Ferrer -s.=:1-=
) de Equipos y Dispositivos

'>v:"
Médicos.Jefe Depa

cEct\4ED.
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