Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

La Habana, 26 de enero de 2022

“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivos afectados: Equipos de Tomogr
SOMATOM Confidence; SOMATOM Definiti
Modelo afectado: Todos los modelos.
Numeros de serie afectados: 100118; 100119; 100233; 155303.
Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Ltd

Problema: Posible degradacion de la calidad de la i |magen al utilizar gf | esc
Namero de identificacién de la notificacion: Alerta 3734 (Tecnowgllanm

SOMATO /1 Edge Plus;

Descripcién de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homolog S
de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos de una
alerta referente a los equipos de Tomografia Computarizada SOMATQM del fabricante Siemens
Healthcare Diagnostics Ltd.

La empresa informé de una pos:ble degradacion de la cal:'
La degradacion informada depende de la confguramé

reconstruccion. El problema solo ocurre en los casos en q e se usa un ‘kernel H en combinacion
con la configuracién iBHC (correccién de endurecimiento del haz) "Hueso" o "Yodo", el valor
predeterminado para la mayoria de los estudios de tomografia. computarizada craneales nativos.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién 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 la calidad del equipo antes
de la importacién, comercializacion y utilizacion en el SNS.

Ademas, el CECMED indica que si se detecta la existencia de los equipos de referencia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparicion 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. Emitirla Comunicacion de Riesgo 021/2022 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados vy utilizados en
las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

2, La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion 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 presente comunicacion.

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

tor Nacional de

Aprobado por:

I

Dr. Mario Cesar M' 1 NiFerrer
Jefe Departamento de Equipo
CECMED.
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