Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccion de Vigilancia de DiSpOSitiVOS Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica da Cebe

La Habana, 10 de agosto de 2022
“Afo 64 de la Revolucién”

Ref-R202208081 br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Sistema de ultrasonido EPIQ y Afflnm _
Modelos afectados: EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 7G, EPIQ TC EPIQ CVx, EPIQ CVxi, Aﬁ"nm 30,
Affiniti 50 y Affiniti. :

Fabricante: Philips Medical
Versiones de Software: 5.0,
Problema: Blogueo d
Numero de |dent|f|caC|___n de la notificacion: Alerta'3913 (Tecnovl'

) ‘-d;___e softWé_re.

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homoélogas que se realiza como parte
de las actividades de la Seccidn de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos de una
alerta referente al Sistema de ultrasonido EPIQ y Affiniti del fabricante Philips Medical.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que, debido a una
falla del software, al revisar o ajustar los r sultados del examen x Plane, emste Ia posibilidad de que
los srstemas de ultrasomdo EPIQ y EP

ecocardiograma transesofagico (ETE). Cada vez que el S|stema fallaba, era necesario reiniciarlo, al
menos una vez, para que volviera a funcionar con normalidad., en lugar de colocarlo sobre el paciente,
durante los procedimientos de exploracién.

Philips ha identificado dos problemas con los sistemas de ultrasonido Philips EPIQ y Affiniti que pueden
representar un riesgo para los pacientes.

* Problema n. ° 1: Posible estancamiento en el plano x.
» Problema n. ° 2: Compromiso potencial de la sefial Doppler de onda de pulso al usar el modo dual.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Secciéon de
Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacion 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
procese de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Es importante sefialar que, ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades del SNS, se
debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento
por el perscnal de Electromedicina.

Al detectarse cualquier problema con estos u otros equipos noti
centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléf_On:c_Jgg 72164364 | 721t

figue al correo:

Acciones para garantizar que I

s usuarios en Cuba dispongan de formacion:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 068/2022 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 esta alerta

le Equupos y Dlspos:twos Médicos,
tos para el seguimiento a equipos
y seguimiento para verificar que

2. La Seccién de Vigilancia Postcomercializacion
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, ‘Re:
médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equi
se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comu

Distribucién: Director Nacio _ Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospit Centro Nacional de
Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de los Comité
de Seguridad de Equipcs Médicos a nivel mstltucmnal

Dr. Mario Cesar :
Jefe Departamenio de Equipos y Dlsposﬁwos Médicos.
CECMED.

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu

g




