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Fuente: Agencia lNVlI\,4A de Colombia
D¡spos¡t¡vo afectado: Sistemas de tomografía y PET/CT de Philips
Referenc¡a: INGENUITY TF
Fabricante: Phil ips IMedical Systems (Cleveland), Inc.
Lote/Ser¡é: EspecÍf icos
Problema: Acl-¿ izac.ón de las irlqlruccion
Núme¡o de ident¡ficación de tá1ji6t¡f¡cac

es de uso (l*U. r: ' l
ióni No.081ia¿021

Descripción del d¡spos¡t ivo:

El Ingenuity TF PET/Cf. iombina eldesempeño dqlatecnología Phil ipsAstonish TF Tiempo-de-Vuelo
PET con avances de CT como Philips iPatient, iDose y la reducción de artefaclos melálicos para
implanles ortopédicos gÉndes (O-IVIAR).

Descripción de problema:

A partir del resultado del mon¡toreo a las Agencras Reguladoras de otros paises, que se fealza
como parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos,
conocimos de la aleda referente a los Sistgmas de tomogralíay PET/CT de Referencia INGENUITY
IFde fdbrical le Phiips l \¡edical Systems.

Flfab|ca.re de los eq- pos referenciados informa. que dentro de las inslrucciones de uso r IFU) en
la información del escaneo de virus y actualizaciones, se describe.la función de acfualización
automáticá re ativa a los archivos de definición de virus de [,4cAfee (archivos DAT). El pfoveedof del
software del antivirus actualmente en uso, ya no admitirá la versión del antivirus l¡cAfee, situación
que podría l¡egar a ocasionar una presentación de imagen retrasada durante el procedimiento
intervencionista.

Recomendac¡ones del CEcMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas pfesentados por estos equipos, fa Sección de
Vigilancia Posfcomercial¡zación de Equipos y Dispositivos Nilédicos del CECi\/ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-'14, Requisitos para el seguimiento a equipos méd'cos",
indica a la Empresa importadora N¡EDICUBA, que ante la solicitud de contrafadón del disposit¡vo
médico rcferido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la cal idad delequipo antes
de la importación, comercial ización y uti l ización en eISNS
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Además. el CECI\,4ED recomienda que ante la detección de los equipos de feferencia en unidades

del SNS, se debe estar atentos a la aparición del problema menc¡onado y comprobat su corecto
funcionamiento por el personal de Eleciromedicina, para evitar posible peligro que afecte la seguridad

del paciente.

Ante la detección de cualquier problema con esle u otros productos, notifique al correo:
cenlinefaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 172164365

Acc¡ones para garañtizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

A partir de lo anteriormente expuesto, Ia Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos
y bispositivos lvlédicos, emite la Comunicac¡ón de Riesgo 050/2021, la cual seá informada al
SNS, para su conocimiento y actuación en correspondencja con los riesgos y beneficios señalados

**& :r*:l
D¡stribución: Directof Nacional de l\¡edicamentos y Teciiblóbias l\4édica*Director Naciqnal de
Atención Médica, Jefe del DepartamentQ.llacional de Hospitales, Centro Nacionalde Electromédicina,

y Coordinadores de tos:Comité de Seguridad de
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l\ilEDlCUBA. EIVISIJI\,4E. Personal es
Equipos l\¡édicos a nivel institudon¡¡
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