Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
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La Habana, 24 de noviembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sistema de Ultrasonide Acuson Siemens
Referencia: SEQUOIA

Lote / Serial: Especificos, con version de software VA1T1A
Fabricante: Siemens Medical Solutions Usa, Inc. : :
Problema: Se pueden presentar calculos erréneos de una APD, y de esta manera afectar en las
decisiones de manejo de la paciente con respecto a la ind n del trabajo de parto y de ceséarea
electiva. . e
Numero de identificacion de la notificacion: No. 1

Descripcion del di'sboéitivo:

] : _ a variabilidad
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El sistema ACUSON Sequoia con tecnologia BioAcoustic
de los ultrasonidos entre los usuarios, los pacientes y la
menudo se experimenta durante los examenes de ultrasonid
ayudar a proporcionar conoc¢imientos clinicos eficac

Descripcion de problema':'ééf

A partir de la revision de reportes e gencias homologas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de E Jispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Sistema de Ultrasonido Acuson Siemens,
referencia SEQUOIA del fabricante Siemens Medical Solutions Usa, Inc.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante informé que se pueden presentar célculos
erréneos de una APD vy de esta manera afectar en las decisiones de manejo de la paciente con
respecto a la induccién del trabajo de parto y de cesarea electiva, resultando en partos prematuros.
Esta situacién, sera corregida con una actualizacion del software a la version VA11B para evitar la
presentacion de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

1- Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacién del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
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evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importacion, comercializacidn y utilizacién en
el SNS del Sistema de ultrasonido Acuson Siemens, referencia SEQUOIA del fabricante Siemens
Medical Solutions Usa, Inc.

2- Ademas, la Autoridad reguladora recomienda mantener especial atencion a la correcta
utilizacion de este equipo en las unidades de salud, siguiendo las instrucciones descritas y
reflejadas por el fabricante Siemens Medical Solutions Usa, Inc para evitar la ocurrencia de
posibles eventos adversos en pacientes, usuarios o demas personal de salud, asi como para
mantener el buen funcionamiento de los dispositivos.

3- Analizar por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y funcionamiento de los
dispositivos de referencia en unidades del SNS, para evitar riesgos a la seguridad del paciente
durante su uso.

3&.

2. La Seccién de V|gflanC|a Post- comermahzacmn de Eqmpos y _msmvos Médicos,
cumplimentando lo establecide en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos’, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las mstruccmnes para el uso declaradas en la
comumcamon ----- .

i'foductos, se
4365.

EI CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u
notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o medlante los teléfonos 7216436

tor Nacional de
Atencion Medlca Jefe de Departamento Nacicnal de Hospltales Jefe Nacaonal del Programa de
Atencmn Materno Infantll Centro Namonai de Eiectromedlcma MEDICUBA EMSUME Personal

Dr. Mario Cesar Mudiz Ferrer
Jefe Departamenio de Equipos y
CECMED. !

¥

Pdgina 2 de 2

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




