Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 28 de julio de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Ref: R20220707 3br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Centro de Monitoreo de Paclentes
Referencia: Central Carescape (CSCS). -
Numeros de serie afectados: 80071260340
Fabricante: GE Healthcare do Brasil, Com

Problema: Apagadc por la falla-en el suministro eléctrico.
Numero de identificacion de la notificacion: Alerta 3879 (Tecnovigilancia)

Descripcidon de problema:

A partir del resultado del monitorec a las Agenc:las ;:eguladoras homolo as que sere ii%a como parte
de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos de una
alerta referente al Centro de Monitorec de Pacientes del fabricante Ge Healthcare do Brasil, Com.

La compania ha informado que es posible que el centro de Monitoreo Carescape Central Station
(CSCS) V2 se apague, debido a una posible falla del componente de la fuente de alimentacién. Esto
puede conducir a la pérdida de la monitorizacién del paciente en la estacion central. La monitorizacion
del paciente en los monitores de cabecera no se ve afectada. La pérdida de la monitorizacion puede
dar lugar a una respuesta tardia a un cambio en el estado clinico del paciente. La pérdida de
monitorec de pacientes en la estacion central puede resultar en la pérdida de alarmas y demoras en
el manejo de eventos potencialmente fatales.

! El fabncante recomlenda que el cliente puede contmuar usa r do eI Centro de M'omtoreo CSCS V2

pacientes en el centro de seguimiento CSCS V2, Slga estas instrucciones de seguridad:

1. Asegurese de que todos los pacientes estén debidamente monitorizados. Si la estacion central se
apaga, los pacientes pueden monitorearse con otras estaciones centrales de GE, con dispositivos de
monitoreo alternativos o con una mayor vigilancia del paciente.

2. Si el Centro de informacién clinica (CIC) de GE Healthcare o los dispositivos de la estacién central
de CARESCAPE estan disponibles en el mismo centro de atencion, los pacientes no monitoreados _
se asignaran automaticamente a cualguier ventana de paciente de multiples visores que esté abierta !
y desbloqueada.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulaciéon 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 importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Es importante sefialar que, ante la deteccién 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.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion a la
correcta utilizacién de estos equipos en las unidades de.salud, siguiendo las instrucciones descritas
y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de ev s adversos en pacientes y usuarios.

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

ste tipo de equipos en el
ados;. comercializados y
o de I'éi alerta emitida por

1. Emitir la Comunicaciéon de Riesgo 060/2022 a los usuarios
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los im
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como ¢
ANVISA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equos "y Dispositivos Médicos,

cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a

equipos medicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para

verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en Ia comun[caczon

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos,
se notifique al correo: -.c.entinelaeqm@cecmed.cu:\o‘ mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medrcamentos y Tecnologfas Médicas, Dlrector Nacrona[ de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Centro Naciol
Electromedicina, MEDICUBA, EMSUM _Pelgsonalespe(:lallzadoyCoordlnadores de

Seguridad de Equipos Médicos a
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Dr. Mario Cesar Nufiiz Ferrer
Jefe Departamer]'to de Equipos y Dispositives Médicos.
CECMED. [
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