Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

CENTRO PARA £L CONTROL ESTATAL Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos
DE MERICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVDS MEDICOS

Ministerio de Satud Publica de Cube

La Habana, 9 de septiembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sistema de archivo, administracion
Healthcare -
Referencia Centricity Universal Viewer

Lote / Serial: Especificos, con vers;on de software 6.0 SP10 o versiones supenores
Fabricante: Ge Healthcare
Problema: Error de medicion incorrecto.

Numero de identificacion de Ia notificacién: No. 'ID? 2021

ransferencia de imagenes médicas GE

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homologas que se reali za COMo parte del
trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo cdhoc'lhilento de una
alerta publicada por. la autoridad INVIMA referente al Sistema de archivo, administracion y
transferencia de imagenes médicas GE Healthcare de referencia Centricity- Jniversal Viewer.

La Autoridad reguladora comun'icéé' que el fabricante real ;
guardar los valores de medicién punto a punto, de area inexact
escala de grises DICOM (GSPS), ya que al momento en que se abren series que contienen diferentes
tamarnos de pixel y se toman las mediciones de I" S i %_nes por herramuenta_s de medicién punto a
punto o de area, esto genera que los valores se amplien en 2 ( ) de los GSPS. Como
consecuencia al momento de realizar una visualizacion posterior, ge ue se muestre un error
de medicién incorrecto, conduciendo a un diagnéstico erroneo lo cual potencialmente podria

ocasionar la presentacion de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

El fabricante recomienda:

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el equipo referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la deteccién de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispositivo.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accidn dispuesto por fabrica.

Pagina 1de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del dispositivo médico
referenciado.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 056/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVIMA.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos meédicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicacion.

El CECMED recomienda que ant%}gmdeieccmn
se notifique al correo: centmelaeq’ med.cu o mediante los telef

CECMED.
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