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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEEIC-‘\MENTOSJ,EQU[POS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblics da Cuba

La Habana, 29 de julio de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Ref: R202207077fr

Fuente: ANSM

Dispositivo afectado: RX-Artis pheno
Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Problema: Error de fabricaciéon

Namero de identificacion de la notificacién: n °R2217112.
Descripcion del dispositivo: Dispositivo de radiologia mtervenmon:sta
Clase de riesgo para Cuba: lIb

Descripciéon de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homélogas que se realiza como parte
de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médices, conocimos de una
alerta referente a que varios problemas técnicos en los dos transceptores de video pueden causar la
pérdida de una de las sefiales de video de pantalla grande del sistema. En casos muy raros, ambos
transceptores de video en la pantalla grande pueden dejar de funcionar y causar que se pierdan ambas
sefiales de video.

El problema puede afectar de forma mt
las pantallas de la sala de control. El fa

itente a la pantalla grande de la sala de examen, asi como a
ante ha determinado que se trata de un error de fabricacion.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentadcs por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion 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 previo al proceso
de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Es importante sefialar que, ante la deteccion de los equipos de referencia en unidades del SNS, se debe
estar atentos a Ia aparicion del problema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento por el
personal de Electromedicina.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 063/2022 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 esta alerta.

2. La Seccibn de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos medicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

La Seccion de Vigilancia Post-comercializaciéon de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de riesgo 063/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos
productos.

El CECMED recomienda que ante la detecclén de cualqwer problema con este u otros productos se
netifique al correo: centlnelaeqm@cecmed cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Centro Nacional de Electromedicina,
MEDICUBA, EMSUME Personal especializado y Coordlnadores de los Comité de Seguridad de
Equipos Medmos a mvel instituci

Aprobado por: i

Jefe Departamentg de Equipos y Dispositivos Médicos.

Dr. Mario Cesar M(fﬁiz Ferrer
CECMED.

[

Pagina 2 de 2

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

e

e A



