
Oeparlamento de Equipos y D¡spositivos Médicos
Sección de Vigitanc¡a de D¡spos¡tivos Méd¡cos

No de Ser¡e:20036

La Habana, l5 de jut io de 202i
"Año 63 de la Revolución',

iza como parte del

a sea negativa, posjtiva o

Fabricante: Maquet Crit jcal Care AB
Problema: posjble falla de la placa del sensor de flulo
Número de identif¡cac¡ón dela notif¡cac¡ont No. 060_202.j

emit¡dos por agencjas homélogas que se real

cero' que a su vez podf a ser Intermrtente,.sen"t""dt;";ti-";#" d;;ffi# :;T,xH? ii"1"1i:
"'-:ffi,::;"J:"J,"X"J1':.3:1,?3:1""11"::n"""¿-;;;r;; *;,""J.i,iljJ ut"n",or' v po"iur",ll11l: =_l * i o" r,.,1o or oqu ea Ja:i'lu É 1*;ü"J"il:il::,1,,::,::JT;1,;. :rcroentes o eventos adversos soore los pactentesincidentes o eventos aauir"o" iótie tos pa",ente".

La_Auroidad regL¡f;dora comunica que el fabricante reatrzó una alerla iñforma
::[";,r"r:f,,i:':yl"^,^"jl]:-::l?e: env¡a Lrna señar de nij;";;;;" ;:j ";

cP 11300rerer (s37) 2j6r,oo e,r",, *i,"¡ó*","."rffi:ffi;1|ffi

,Hifliiii;ii"',l,y"" ""?,i""i,rffi il: "13."::
r ica que el fabrjcante reallzó una alealerta informando que Ja placa del

Recomendaciones del CECMED:
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El CECI\,ÍED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se
notifque al correo: cent¡nelaeq@cecmed"cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la información:

1. Emitir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 032/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el S¡stema
Nacional de Salud (SNS) y se so¡icita verif iquen si los importados, comercializados y uti l izados en las
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida pof lNVl¡,44.
2. La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, cumplimentando
¡o establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento pafa verificar que se cumplan
las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación. ...:..

' l:.
Distr¡bución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías N¡édicas, Director Nacional de
Atención lvlédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimación, Centro Nacional de Electromedicina, MEDIcUBA, Efvlsul\4E, Personal especializado y
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos lvlédicos a nivel ins$tucional.

Página 2 de 2

Cale sta A, NúFerc 6020, entfe 60 y 62, Reparto f\,'liralnar, lt4un cipio Playa, La Habana
C P 1 1 300 Te ef: (537) 21 641 00 E-mail: cecmed@cecmed. cti Web www cecrned ctl


