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Departamento de Equipos y Dispositivos Méd¡cos
Sección de Vig¡lanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos

La Habana, 19 de nov¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia INVIl\ /A de Colombia
Disposit¡vo afectadoi Sislema digital de
Referencia: ALOKA ARIETTA 850
Lote / Seial: Específicos, con versiones
Fabricante: Hilachi Ltd.
Problema: Relacionado con la función Shear Wave Elastography (SWE).
Número dé identif icación de la notif¡cac¡ón: No. 166-2021

Descripc¡óñ de problema;

parte del
n10 0e una
Ultrasonido

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por eslos equipos, la Sección de
Vjgilanda Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos del CEC[,4ED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", indica a la Empfesa imporladora IVIEDICUBA, que ante la solicitud de
co¡lratación del dispositivo médico referido, debe consultaÍ a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importación, comercialización y ut¡lización en
el SNS del Sistema digital de diagnóstico por Ullrasonido Hitachi, delfabdcante Hitachi Ltd.

Además, el CECNIED indica mantenef especial atención a la correcta utilización del Sistema
digi lalde diagnóstico por Ultrasonido Hitach¡en las unidades de salud, siguíendo las instrucciones
descritas y reflejadas por el fabricante Hitachi Ltd., para evitar la ocurrencia de posibles eventos
adversos en pacientes, usua os y demás personal de salud, así como para rnantenef el bllen
flrncionamienlo de los equiDos.
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3- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibi l idad y funcionamiento de los
dispositivos de referenc¡a en un¡dades del SNS, para ev¡tar fiesgos a la seguridad del paciente
durante su uso.

Acciones pa€ garanl¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de Ia ¡nformación:

1. Emil ir la Comunicac¡ón de R¡esgo 082/2021 a los usuarjos de este t ipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los imporlados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta em¡tida por lNVll\¡A.

2. La Sección de VigiJancia Post-comercjalización de Equipos y Dispositivos i\4édicos,
cumpljmentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia act¡va sobre los referidos equipos y realizará un
seguimiento para verificar que se cumpJan las instrucciones para el uso declaradas en la
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