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Fuente: Agencia lNVllMA de Colombia
Dispos¡tivo afectado: Sistema de Ult|asonido para
Referenc¡a: Vivid Tg

Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Médicos
Sección de V¡gilancia de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos3r

La Habana, 10 de agosto de 2021
"Año 63 de la Revolución"

diagnóstico General Electric

Lote / Ser¡al: 6084105VUX0, 4U20106, 6105103VV'X0, 6105104WX0
Fabricante: Ge IVledical Systems (China) Co, Ltd.,
Problemai Fallo en el sistema.
Núméro de ¡dentif¡cación de la not¡ficación: No

Descr¡pción del d¡spos¡t¡vo.

Fl Vrvid M T9 combina ias capacidades de imagen card aca intel igente l ipica de los sislemas cE
Vivid, con el excepcional rendimiento de setuicios compart¡dos de los s;stemas LOGlQrrM.

Descdpc¡ón de problema:

A partir de Ia revisión de repoftes emitidos por agencias homólogas que se rea¡iza como parte del
trabajo de ia Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos |Vlédicos, se tuvo conocimienlo de la
alerta publicada pof la autoridad lNVll\¡A referente al Sistema de lJltrasonido para diagnóstico
General Eleclric V¡vid Tg del fabricánle Ge N4edical Systems (China) Co, Ltd.

La Autoridad feguladora comunica que elfabricante ha deteciado que ciertos sistemas de ultfasonido
Vivid, pueden apagafse inesperadamente al almacenaf irnágenes manual o aLltomáticamente en
PACS, lo cual puede ocurrir si caracteres no ASCII como <@> o <ft> están contenidos en las
descripciones programadas del procedimiento o en el número de adhesión en la lista de trabajo de la
modalidad DICO[,4, ocasionando fetrasos en ]os prccedimientos y potenciales eventos o incidentes
adversos sobre Jos pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N/édicos del CEC[/ED en cumplimiento
de lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médcos",
orienta a la Empresa impodadora IVIEDICUBA, que ante la solicitud de contratación delSistema de
Ultrasonido para diagnóstico General ElectricVivid Tg delfabricante Ge l\¡edical Systems (China) Co,
Ltd. debe consultaf a la Auloridad Reguladora pa|a evaluar la calidad del equipo previo al proceso de
impoftación, comercial ización y uti l ización en elSNS.
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Además, elCECl\,4ED recomienda mantener especiala{ención a la correcta utí l ización delsistema
de UltrasonÍdo para diagnóst¡co Vivid Tg en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones
desc tas y reflejadas por elfabricante Ge l\,4edicalSysterns (China) Co, Ltd_, para ev¡iar la ocurencia
de posibles eventos adversos en pacienles, usuarios o demás personal de salud, así como para
mantener el buen funcionamiento de ios disposit ivos.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Ernit i f  la Comunicac¡ón de Riesqo 044/2021 a los usuarios de estetipo de equipos en elSislema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita ve¡ifiquen si los imporlados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados corno objeto de la alerta emitida por lNVl[¡A.

2. La Sección de Vigilancia Post-comercialización -de Equipos y Dispositivos l\rédicos,
cumplimentando lo eslablecido en la Reg
equipos médicos', mantendrá la vigi l
segurmtento para
comunicación.

El CECI\4ED recomienda detecciónde
ose notifique alcorreo:

Ap¡obado por:

[4sC. Ana Pila¡-,ova Bouly
Jefa de Seccii4nde Vigi lancia
CECI\,,1ED
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