
La Habana. I de seDt¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVll\¡A de Colombia
Dispositivo afectado: Sistema de archivo, adrninistración y tr'ansferencia de imágenes médicas GE
He¿hhcare
Referencia Centricily Universal Viewef
Lote / Serial: Específicos, con versión de software 6.0 SP10 o veFiones superiores
Fabricante: Ge Heallhcare i':..;..
Problema: Error de medición incorrecto. t
Número de ¡dent¡f icacióñ de ¡a notif¡cacióni No. 107-2021 "-:: .

..:..i]:.
Descripción de problema:

A parlir de la revisión de reportes em¡tidos por agencias homólogas que se real2a aómo parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equ¡pos y Dispositivos Médicosi se:tuvo conocimienlo de una
alerta publicada por.¡a autoidad lNVll\¡A referente al Sistema de archivo, admin¡stEción y
transferencia de imágenes médicas GE Healthcafe de refe¡g¡cia Cenlricily UniversalViewer
La Autoridad reguladora comunica qLre el fabricante realii-ó.uña alerta informando un problema al
g!ardar los valofes de medición punto a punto, de área inexaclos en los eslados de pfesentación en
escala de grises DICOM (GSPS), ya que al momenlo en que se abren series que contienen diferentes
tamaños de pixel y se toman las mediciones de las imaggr.les por herramienlas de medición punto a
punto o de área, esto genera que los valores se amplren en ; lestado guardado de los GSPS. Como
consecuencia al momento de ¡ealizar una visualización posterior,:geneaará qué se muestre un error
de medición incorfecto, conduciendo a un diagnóstico erróneo, lo cual potencialmente podría
ocasionaf la presentación de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

El fabr¡cante recom¡enda:

'1. Realice las actividades de i¡spección, vigi lancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el equipo referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la detecc'ón de los incidentes y evenlos adversos que involucren el
dispositivo.
2. Electúe la trazabil¡dad del pfoducto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el
fabricante.
3. A los establecirnÍentos titulares, importado¡es, distribuidores y comercializadores, asegúfese de
implementar y ejecutaf el plan de acción dispueslo por fábrica.
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4- Reportar los incidentes y eventos adveEos asociados a la utilización del dispositivo médico
referenciado.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spoñgan de la información:

1. Emiti f  la Comunicación de Riesgo 056/2021 a los usuarios de este t ipo de equipos en et Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiqúen si los importados, comercializados y utilizados
en las ins{ituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por INVII\¡A.

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercial¡zación de Equipos y D¡spositivos l\,,tédicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-'14, 

-Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará un
seguimiento pafa verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicación.

El CEC[,4ED recomienda que
se notiflque al correo:

D¡str¡buc¡ón: Director Na¿ional de ¡/edicamentos
Atención I\¡édica. Jefe del Departamento
Electromed¡c¡n
de Segu.idad

8A, EMSUIME, Perso
l\,4édicos a nivel instituciona¡.

Aprobado

[/l Sc. An¡
Jefa de S in de Vi
CECIV]ED.
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