Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
ik

"CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MEDICAMENTOS,EQUIFQS

Y DISPOSITIVOS HéDICos
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 26 de febrero de 2021
“Ano 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Equipo Sistema
Modelos afectados: EPIQ, EPIQ 5,
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AL COLOCAR EL SISTEMA:
a) Coloque correctamente el panel de control al lado del Paciente para una mejor ergonomia,
en lugar de colocarlo sobre el paciente, durante los procedimientos de exploracién.
b) Al ajustar las alturas de las barandillas de la cama y / o camillas, asegurese de que estén
todas alejadas del panel de control Para evitar una carga excesiva.
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DURANTE EL TRANSPORTE DEL SISTEMA:

a) No gire ni empuje el panel de control cuando ajuste o mueva el sistema.

b) Cuando transporte el sistema, empuje el sistema desde atras usando las palancas ubicadas
detras del panel de control. Al comenzar a mover el sistema o detener el movimiento del mismo,
evite una presion repentina hacia abajo en el panel de control.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la situacion presentada por este equipo, el Grupo 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”,
orienta que se debe revisar el Sistema de ultrasonido EPIQ, con el objetivo de evitar Ia
ocurrencia de accidentes o eventos adversos indeseados.
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Aprobado por: / ’

Dr. Mario Cesar Mufiz Ferrer
Jefe Departamepto de Equipos y Disposmivos Médicos.
CECMED. .
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