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El fabricante ha identifica ael iniciar la opera el dispositivo en
modo de desfibrilacion manual o semiautomatica, lo que provoca que se seleccione
automaticamente la derivacion de ECG incorrecta y la sefial de ECG del paciente no es
analizada por el SAS (Shock Advisory System)

Schiller Medical esté desarrollando una nugva version de software que evitara cualquier riesgo
de seleccion incorrecta de derivaciones de ECG. Desde este software, SOFTOQ y los
siguientes, pueden volver a utilizar el inicio del dispositivo directamente en modo desfibrilador.
La disponibilidad de este software esta prevista para el cuarto trimestre de 2022.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién
de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora
para evaluar la calidad del mismo antes de la importacioh, comercializacion y utilizacién en el
SNS.
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Ademas, el CECMED recomienda que, ante la deteccion 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.

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

La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de riesgo 054/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E
69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre
los referidos productos.

Ademas, ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 1 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Te
de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacion:
Electromedicina, Personal especializado y Coordlnad s Comité de Seguridad de
Equipos Medicos a nivel institucional.

I gias Medicas, Dtrector Nacional

Dr. Mario Cesari;
Jefe Departame)
CECMED.
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