Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRU BARA EL CUNTROL E!
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Minlsterio de Salud Pablica de Caba

La Habana, 30 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sistema de tomografia computarlzado TC movil /
Referencia: MOBICT-32 -
Fabrlcante Moblus Imaging Lic _

Problema: Errores de soﬂw_are que pueden afectar eI rendlmiento d
Numero de identificacion de la notificacién: No. 171-2021

endimiento del
ANe XX-2.1.0)y se
vcasionar la presentacion de

El fabricante informa que identifico errores de software que pueden afecta
dispositivo, estos errores estan presentes en versiones de softwa i
abordaran en la version de software 2.1.1, dicha situacién podri
eventos e incidentes adversos 0s pacrentes

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos 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 contrataciéon del dispositivo
médico referido debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo a
la importacién, comercializacién y utilizaciéon en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparicion del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del
paciente.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 088/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se salicita 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 instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos, notifigue al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién' Director Nacicnal de Medicament_ -
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Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer
Jefe Departanﬁento de quipos y Dispositivos Médi
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