Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

SERTRO PARA EL CONTROE ESTATAL Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

‘DE MEDTCAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 25 de enero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo Regional de Trabajo

Dispositivo afectado: Sistemas de anestesia Carestation 750/750c

GTIN: 00840682145596, 00840682146425, 00840682146470, 008_4___0682146463
Numero de referencia: PS/CH/75685

Fabricante: Datex-Ohmeda, Inc., EEUU
Numero de alerta: 2022-008
Problema: Advertencia de seguri

egional que

y Dispositivos

(Espafia), con la

Advertenma de segurrdad relacionada con determlnad_qs nimeros de serie de los sistemas

Oc M oftware que afecta a la alarma
B :

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-
comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa
importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importacion, comercializacion y utilizacion en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccién de los equipos de referencia en
unidades del SNS, se debe estar atentos a la aparicién del problema mencionado y
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comprobar su correcto funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible
peligro para la seguridad del paciente.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 017/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verifiquen si los dispositivos utilizados en sus instituciones coinciden
con los declarados como objeto de la alerta emitida por la AEMPS y el Grupo Regional
de Trabajo.

2. La Secci6n de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos medicos, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos.eq UIpOS y realizara
el seguimiento para verificar que se cumplan ia ]
comunicacion.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de
productos se notifique al correo: centinelaeg@cecme
teléfonos 72164364 [ 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y
Nacional de Atencién Médica, Jefe del Departame
Nacional de Anestesia y Reanimacion, Centr_o_ Nacio
EMSUME, Personal e: adore
Equipos Medlcos ar

Aprobadqf";sr:

Dr. Mario Cgsar Muifiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.
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