
La Habana, 18 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencra lNVl¡i lA de Colombia
Dispos¡t¡vo afectado: Equipos para resonancia magnética General Electric
Referenc¡a: SIGNA y DISCOVERY
Fabr¡cante/lmportador: Ge lvledical Systems Llc,Ge Healthcare Japan Corporation
Lote/Ser¡e: Específ icos
ProDtema: Fato en et stslema per equrpo.
Número de identif¡cación de lá notif icación: No. 157-202 I

Descripción de problema:

A paftir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas, que se realiza como
parte de las aclividades de la Seccróñ de Vrgilancia de Equipos y Dispositivos IMedicos. conocimos
de una alerta feferente a los Equipos para Resoñáncia rnagné1jca General Electric con rcferencia
SIGNA y DISCOVERY delfabricante Ge l\4edicali9ystems Llc.

Elfabricante informa que ha detectado un problerná cüándo el usuario hace clic involuntariamente
en "O entación al pacienle" creyendo que intentó hacer clic en el botón "Guardar Rx" causando que
la orientación esté incorrecta, dado que la posición real del pacie¡te,no coinc¡de, se ofigina como
resultado anolaciones erróneas y/p.Í!,!ágenes volteadas, lo cual pgdria'ocasionar la presentación
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de evenlos e incidentes adversos

Recomendac¡ones del CECIVIED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas pfesentados por estos equipos, la Sección de
Vigllancia Post-cornercialización de Equipos y Disposilivos l\ilédicos de] CECI\4ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora [,4ED|CUBA, que ante la solicitud de contratación del dispositivo
médico de fefe¡encia, debe consultar a la Autor¡dad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importación, comercialización y utilización en el SNS.

Además, el CECI\¡ED recomienda que ante la detección de los equipos de refefencia en unidades
del SNS, se debe eslar atentos a la aparición del problema mencionado y comproba¡ su correcto
funcionamiento pof el persoñal de Electrornedicina, para evitar posible peligro para la seguridad del
paciente.



Acc¡ones para ga¡antizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡óñ:

1. Emitir la Comun¡cación de R¡esgo 080/2021 a los usüar¡os de estetipo de equipos en elSislema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en
las instituciones coinciden con los decla|ados como objeto de la alerta emit'da por INVINIA.

2. La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulac ón E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos
médicos", manlendrá la vigilancia activa sobre ¡os referidos equipos y realizará un seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

Anle la detección de cualquier problema con este u otros productos, notifique al co¡reo:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o se infome mediante los teléfonos 72164364 172'164365.

Atención l\¡édica, Jefe de
MEDICUBA, EMSU]\4E,
Equipos lvlédicos a nivel i

Depalamento Nac¡onal de Hospiialeq Centro Nacional de Eleckomedicina,
Pe

Aprobado pori

Dr. l\¡a o Cesar
Jefe Departamen
CECMED.

spos¡t¡vos
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