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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Sección de V¡g¡lancia de D¡sposit¡vos Médicos

Fuente: Aoencia lNVlN4A de Colombia

Fabr¡cante: Slemens Healthcare Gmbh
| ^+o/qoi¡6. Fcnó.ífi^ñ<

Problemaj La empresa ha infofmado de problemas es

La Habana,30 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Disposit¡vo afectado: Tomógrafo compularize!o Somatom Siemens
Referenc¡a: SO[,4A] O[/1

provocar interrupciones en elflujo de trabajo.
Número de ident¡f icación de la not¡f¡cación

el software aclual oue oueden

Descr¡pc¡ón de problema:

A partir del resultado del monitoreo a 'as Agencias Reguladoras de otros países, que se realiza
como parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Fquipos y Disposililqs Médicos,
conocimos de una aledg:feferente alTomógrafo computarizado SOMATOIM delfabri¿ánle Siemens

El fabricante informa que ident¡fcó problemas esporádicos con el soflwáre actual, qle pueden
provocar interrupciones en elflujo de trabajo, lo cual potencialmente ocasionaría el retraso de los
procedimientos y la presentación de eventos e incidentes adversos sobre los pac¡entes.

Recomendaciones del CECMED:
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Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas pfesentados pof estos equipos, la Sección de
V¡gilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos [/]édicos del CECI¡ED en cumplimiento
de lo establecido en Ja Regulación E 69-'14, Requisitos para el seguimienlo a equjpos médicos",
indica a la Ernpresa importadoia l\¡EDICUBA, que anle la solicitud de conkatación del dispositivo
médico referido, debe consullar a la Autoridad Reguladofa para evaluaf la calidad del equipo antes
de la importación, comercial ización y ui¡ l ización en elSNS.

Además, el CEC|\/ED indica que ante Ia delección de los equipos de referencia en unidades del SNS,
se debe estar atentos añte la aparición del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, pafa evitar posible peligro a Ia seguridad del
pacrente.
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Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os eñ Cuba dispongan de la ¡nformación:

1. Emitir la Comun¡cación de R¡esgo 087/2021 a los usuarios de este tipo de equipos en e¡ Sistema
Nacionaide Salud {SNS) y se solicita verif iquen si los ¡mporlados, comercial izados y uti l izados en
las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVll\¡A.

2. La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N¡édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia act¡va sobre los referidos equipos y realizará un seguimiento para
verificar que se cumplan las ¡nstrucciones paÉ el uso declaradas en la comunicación.

Ante Ia detección de cualquier problema con esle u otros prodLlctos, notifique al correo:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 172164365.

D¡str¡bución: Director Nacional de Medicamentos y,f:écnologías
Atención [/édica, Jefe de Departame¡to Nacional de Hospitales, Centro
IVIEDICUBA, EMSUNIE, Personal especjalizado y Coordinadores de
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