
Departamento de Equ¡pos y D¡sposit¡vos Méd¡cos
Secc¡ón de V¡gilanc¡a de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 28 de jul¡o de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Refi R202207073br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi
Dispos¡t¡vo afectado: Centro de l\,4onitoreo de Pacientes.
Referenc¡a: Cen'.¿l Carescape (CSCS).
Números de ser¡e afectados: 80071260340
Fabricante: GE Healthcare do Brasi l .  Com
Problema: Apagado por la fal la en el suministro eléctr ico.
Número de ident¡f icación de la notif icac¡ón: Alerta 3879 (Tecnovigi lancia)

Descrioción de Droblema:

A part irdei resullado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas que se reáíi iá como parle
de las actividades de la Sección de Vlgilancia de Equipos y Dispositivos l\,4édicos, conocimos de una
alerta referente al Centro de I\,4onitoreo de Pacientes delfabricante Ge Healthcare do Brasll, Com.

La compañía ha info¡mado que es posible que el centro de N¡onitoreo Carescape Centra Station
(CSCS)V2 se apague, debido a ! na posible fal la del componente de la fuente de al imentaclón. Esto
puede conducir a la pérdida de la monitorización del paciente en la eslación central. La monitorización
del paciente en los mo¡itores de cabecefa no se ve afectada. La pérdida de la moniiorización puede
dar lugar a u¡a respuesta tardía a un cambio en el estado cjínico del paciente. La pérdida de
monitoreo de pacientes en la estación central puede fesultar en fa pérdida de alan¡as y demoras en
el maneio de eventos polencialmente fatales.

El fabricanle recomienda que el cliente puede conlÍnuar usando ql Centro de l\¡oñitoreo CSCS V2
para monilofear pacientes en Carescape Network. En caso de que se pierda el seguimiento de los
pacientes en e centro de seguimiento CSCS V2, siga estas instrucciones de seguridad:

1. Asegúfese de que todos los pacientes eslén debidamenie moniiorizados. Si la estación central se
apaga, los pacientes puede¡ monitoreafse con otras eslaciones centrales de GE, con dispositivos de
monitoreo alternativos o con una mayor vigl lancia del paciente.
2. Si el Centro de información c inica (ClC) de GE Healthcare o los disposit ivos de la estación central
de CARESCAPE están disponibles e¡ el mismo centro de atención, los pacientes no mon¡tofeados
se asignarán automáticamente a cualquler ventana de pacienie de múltiples visores que esté abiefta
y desbloqueada.
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Recomendac¡oñes del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnilud de los problemas presenlados por eslos equipos, la Sección de
Vigi lancia Post-comercial ización de Equ¡pos y Disposit ivos [4édicos del CECN¡ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora IVIEDICUBA, que ante la solicitud de contratación de' dispositivo
rnédico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importación, comercial ización y ul i l ización en elSNS.

Es importante señalar que, ante la detección de los equipos de referencia en unidades del SNS, se
debe estar atentos a la aparición del problema mencionado y cor¡probar su correclo funcionamiento
oor el Dersonal de Eleikomedicina.

Además, el CECI\,4ED como auloridad reguladora recomienda manle¡er especial atención a la
correcta uti l ización de estos equipos en las unidades de-salud, siguiendo las instrucciones descritas
y feflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de. eveÍ@s adfgasos.ellp.acientes y usua os.

I

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios.en Cuba d¡spongan de la ¡nformaiíb:n: 
'i

1. Emitir la Comunicación de Rieégo 060/2022 a los usua os de€ste tipo de equipos en el
Sislema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifquen si los imppiados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como ómio de lá aleda emitida pol
ANVISA.

2. La Sección de Vigilancia Posl-comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos,
cumplimentando lo eslablecido en la Regulación E 69.J4, Requisii!&para el seguimiento acumplimentando lo eslablecido en la Regulación E 69-14, RequilüApara el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre lbs referidos eqüfpos y seguimienlo para
verificar que se éumplan las inskucciones para el uso declaradas en la Coinunrcación.

El CECIMED recomienda que ante la detección

Dist¡ibuc¡ón: Director Nacioná de Medicamentos y TecnoloElág''N¡edicas, Director Nacional de
Ateñción N¡edica, Jefe del Departamento Nacional de Hdspltáles, Centfo Naqiq¡ál deAtención Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hdspltáles, Centfo Naciqnal de
E'ectroÍeo cina. IMEDICUBA. E ,SUYlEjersonal especial izado y Coordinadores de los Cotnité de
Sesuridad de Eourpos tvteaicos 
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se notifique al correo:pe!!!

Aprobado

Dr. ¡,4ario Cesar
Jefe Departame
CECI\I ED.

uñiz Ferrer
o de Equipos y Disposiiivos [.4édicos.
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