
Habana, 10 de agosta de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref-R202208081 br

Fuente: Agencia ANVISA dé Brasi l
Dispositivo afectado: Sistema de ullfasonido EPIQ y Affiniti
Modelos afectados: I P O 5C, tPlO 5C, fPlO 7C EDIQ 7C, EPIQ CVx, EPIQ CVxi, Affnit i  30,
A' inir i  50 y A"ini lr.
Fab¡¡canter Philips Í\4edicaj .: : :,-
versrones oe üo[ware: 5.u. c.u, L c,u.z,
Problema: Bloqueo deiioftware con bloqueo del:¡istema. Actualización de softwa.e.
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la not¡f icac¡ón:Alerta 3913 (Tecnovigi láni ia)

. Problema n. d 1: Posible eslancamiento en el plano x.

. Problema n. 0 2: Compromiso potencial de la señal Doppler de onda de pulso al usaf el modo dual.
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Descr¡pc¡ón de problema:

A part ir delresu tado delmonitoreo a lasAgencias Reguladoras homólogas qLre se realiza como parte
de las actividades de la Sección de Vigi lancia de Equipos y Disposit ivos Médicos, conocimos de una
aleria relerente al Sistema de ultrasonido EPIQ v Affiniti delfabricante Philios firedical.

Ph l ips ha identif icado dos problemas con los sistemas de ultrasonido Phil ips EPIQ yAff init ique pueden
representar un riesgo para los pacientes.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante realizó una alerta informando que, debido a una
falla del software, al rev'sar o ajustar l-q9.ie!!.tltados del examen x Plane, existe la posibilidad de que
los sisternas de ultrasonido EPIQ y EPIQ,A#initi dejen de responder, lo que impide que los:usua os
continúe¡ con el uso clínico. El sistema de ultrasonido emite una notificacion d6 error que.iitdiie cómo
restablecer el sistema. Phjlips recibió un informe de que un sislema de ultrasonido EPIQ colapsó varias
veces durante un prccedimiento a corazón abiefto, mientras se usaba un transductor de
ecocaÍdiograma transesofágico (ETE). Cada vez que el sistema fallaba, era necesario feiniciarlo, al
menos una vez, pafa que volviera a func¡onar con norr¡alidad., en lugar de colocarlo sobre el paciente,
d-ranre los orocedim enros de exDloración



Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magñitud de los problernas presentados por estos equipos, la Secc¡ón de
Vigi lancia Posicornercial ización de Equipos y Disposit ivos Médicos del CECI\,4ED e¡ cumplimienlo de
lo establecido en ia Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimienlo a equipos médicos", indica
a la Empresa importadora l\IEDICUBA, que añte la solicitud de contratación del disposilivo médico
referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora pafa evaluar la calidad del equipo previo al
pfoceso de la importac'ón, comercialización y utilización en el SNS.

Es importante señalar que, ante la detección de los equipos de referencia en unidades del SNS, se
debe estar atentos a la aparición del problema mencionado y comprobar su correcto f!ncionamiento
oor el Dersonal de Electromedicina.

Al deiectarse cualquier problema con estos u otros equipos notifque al correo:
centinelaeqm@cecmed.cu o se rn¡orme mediante los teléto1os 72164364 t72164365

Acciones para garant¡zar que los usuafios en Cuba d¡spongan de lar¡¡formac¡ón:

'1. Emil ir la Comunitación de Riesgo 068/2022 a los usL¡arios de esie t ipo de equipos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importadós, comefcializados y
utilizados en lás instiluciones coinciden con los declarados.como objeto de esta.alerta.

2. La Sección de Vglancia Postcomercial ización de Equipos y Disposrrvos I\¡édrcos.
cumpliñentando lo eslablecido en la Regulac¡ón E 69 14, Reqursitos para elseguimienlo a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para verificar que
se cumD an las instrucciones Dara el uso declaradas en la comUnicacón.

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de N,4edicamenlos y Tecnologías l\¡édic4; Director Nacional de
Atención [,4édica, Jefe del Départamenlo Nacional de Hospitalét] Centro Nacional de
Electfornedicina, l\4ED CUBA, E[¡SL]ME, Personal especializado y Coordin¿dores de los Comité
de Seguridad de Equjpos IMédicos a n¡vel ¡nsti tucio¡al.

Aprobado po.:

Dr. I\ lario Cesar
Jefe Departamen
cEct\,1ED.

Página 2 de 2

Ca € 5la A, Número 6020 entre 60 y 62, Reparto ¡/iranrar, [4unicp¡o Playa, La Habana.
C P 1 1 300 Te ef: (537) 21641 00 E-rnail cecr¡edlocecned.cu Web: VVW cecmed cu


