Departamento de Equipbs y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS

- Y DISEOSITIVOS MEDICOS

La Habana, 21 de mayo de 2021
“Ano 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA
Dispositivo afectado: Sistema para angiografia Axiom Artis
Referencia: Artis Zee Ceiling 3 ; :
Fabricante: SIEMENS Healthcare
No.Serie: 148494, 148252, 1482 :
Problema: Abrasion del cableado de los sistemas de
Nimero de identific: ion de la notificacién;
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, el
Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del
CECMED en cumplimiento de |o establecido en Ia Regulacion E 69-14, "Requisitos para
el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que
ante la solicitud de contratacion del dispositivo médico referido debe consultar a Ia
Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de la importacion,
comercializacion y utilizacién en el SNS. e
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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 ante la aparicion del problema mencionado y
comprobar su correcto funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar
posible peligro para la seguridad del paciente.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos, notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:
A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de
Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de Riesgo 023/2021, la cual
sera informada al SNS, para su conocnm:ento y actuacion en correspondencia con los
riesgos y beneficios sefialados. .

Distribucion: Director Nacional de Med:camentos y Tecnolog|as Medlcas D|rector
Nacional de Atencion Meédica, Jefe del Departamento  Nacional de Hospitales,
MEDICUBA, Centro Nacmnal de Electromedicina, EMSUME, Personal especializado y
e Eqmpos Médicos a'nivel institucional.
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