Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidén de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENIRG BB B w‘ﬂkn ESTATAL
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La Habana, 19 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia

Dispositivo afectado: Sistema digital de dlagnéstlco por Itrasonldo Hitachi
Referencia: ALOKA ARIETTA 850 -
Lote / Serial: Especificos, con versiones de soﬂware 4, 0 0,4.0. 1 4.0.2
Fabricante: Hitachi Ltd. il

Problema: Relacionado con la funcién Shear YWave Elastography (SWE).
Numero de identificacién de la notificacién: No. 166-2021

Descripcion de problema:

alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Sls{ema'dlgltal de dlagnostlc_ por Ultrasonido
Hitachi, referencia ALOKA ARIETTA 850 del fabr!cante Hitachi Ltd :

La Autoridad reguladora comunica que el fabncanfeéha detectado que existe un problema relac:lonado
con la funcién Shear Wave Elastography (SWE), ya que la potencia
establemdo por la normatlwdad de segurldad en funcién de la posicion de f'

Recomendaciones del CECMED:

1- Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccidén de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivoes Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importacién, comercializacion y utilizacion en
el SNS del Sistema digital de diagndstico por Ultrasonido Hitachi, del fabricante Hitachi Ltd.

2- Ademas, el CECMED indica mantener especial atencién a la correcta utilizacion del Sistema
digital de diagnéstico por Ultrasonido Hitachi en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante Hitachi Ltd., para evitar la ocurrencia de posibles eventos
adversos en pacientes, usuarios y demas personal de salud, asi como para mantener el buen
funcionamiento de los equipos.
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3- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funcionamiento de los
dispositivos de referencia en unidades del SNS, para evitar riesgos a la seguridad del paciente
durante su uso.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 082/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "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 mstruccrones para el uso declaradas en la
comunicacion. s

El CECMED recomienda que ante la n de cualquier problema con este u otros productos,
se notifique al correo:; centlne[aeq@c 2cmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacuanal de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe de Departamento Nacmna! de Hospata[es tro Nacmnal de
Electromedlcma MED!CUBA EMSUME Person"

<'J-
Dr. Mario Cesar Muriiz Ferreﬁ /] o 1

f7Y e W
Jefe Departamento de Equos\y 5 pbéLB“
CECMED.
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