Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA E ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPODS

Y DISPOSITIVOS HéDICOS
Ministerio de Safud Piblica de Cuba

La Habana, 18 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Equipos para rescnancia magnética General Electrlc
Referencia: SIGNA y DISCOVERY

Fabricante/Importador: Ge Medical Systems Llc,Ge Healthcare Japan Corporatlon
Lote/Serie: Especificos -
Problema: Fallo en el sistema quipo.

Numero de identificacién otificacién: No. 156

Descripcion de problema

parte de las actl\ndades de la Seccion de Vlglla'
de una alerta referente a los Equipos para Res
SIGNA y DISCOVERY del fabricante Ge Medic

en "Crientacion al paciente” creyendo que intentd ha el b 'uardar Rx causando que
la orientacion este :ncorrecta dado;que la posicion real del pacie -'0|nc:zde se origina como

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccidén de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED recomienda 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, para evitar posible peligro para la seguridad del
paciente.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacioén:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 080/2021 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 la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos
médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos, notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecr Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe de Departamento Nacional de Hospitales'".-:Centro Nacional de' Electrornedicina

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: cecrmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




