Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO Pﬁﬁn\ EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS HEDICOS
Minlsterio- de Satud Péblica de Cuba

La Habana, 30 de noviembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Tomdgrafo computanzad -Somatom
Referencia: SOMATOM -
Fabricante: Siemens Healthcare Gmbh
Lote/Serie: Especificos

Problema: La empresa ha informado de problemas espor
provocar interrupciones en el flujo de trabajo.
Numero de identificacion de la notificacién: No.

dicos con el software actual que pueden

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras de otros paises, que se realiza
como parte de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Disp: s Médicos,
conocimos de una a ferente al Tomoégrafo computarizado SOMATOM del fabricante Siemens
Healthcare Gmbh, o

El fabricante informa que identificé problemas esporadicos con el softws re actual, que pueden
provocar interrupciones en el flujo de trabajo, lo cual potencialmente ocasionaria el retraso de los
procedimientos y la presentacién de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacién 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 contratacion del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar |a calidad del equipo antes
de la importacion, comercializacion y utilizaciéon en el SNS.

Ademas, el CECMED indica que ante la deteccién de los equipos de referencia en unidades del SNS,
se debe estar atentos ante la aparicién del problema mencionado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro a la seguridad del
paciente.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 087/2021 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
médicos”, 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 comunicacién.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos, notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacicnal de Medicamentos cnologias Médicas, or
Atencion Médica, Jefe de Departamento Nacional de H03p|tales Centro Namonal de E“Iéfftromedlcma
MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de los Comlte de Seguridad de
Equipos Médicos a nivel mst\g;iymonal

Aprobado poré

Dr. Mario Cesar Mufi e - SALUL,
Jefe Departamento de Eqmpgs y Dispositivos et
CECMED. {
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