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Deparlamento de Equipos y Disposit¡vos Médicos
Secc¡ón de Vigilanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, 29 de jul io de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: R202207077f1

FuenterANSl\,4
D¡sposit ivo afecladoi RX-Artis pheno
Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Problema: Error de fabrlcación
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de ¡a not¡f icac¡ón: rt 'R2217112.
Descripc¡ón del dispos¡t¡vo: Dispositivo de radiología intervencionistá.
Clase de desgo para Cuba: l lb

Descr¡pción de problema:

A pa¡1ir del resultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas que se realjza como parte
de las actividades de la Secció¡ de Vigi lañcia de Equipos y Disposil  vos IMédicos, conocimos de una
alerta referente a que vádos problemas lécn cos en los dos transceptores de videorpueden causar la
pérdida de una de las éfiñales de video de pantáila gr.ande del sistema. En casos muy raros, ambos
iranscepiores de video en la pantal la grande pueden dejaf de funcionar y causar qué se pierdan ambas
señales de video.
El problema puede afectaf de forma intermite¡te a la pantalla grande de la sala de examen, ast como a
las pantallas de la saia de control. Elfabiióánte ha deten¡inado que se traia de un errof de fabricación.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la mag¡ilud de los pfoblemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigllancia Post-comercialización de Equipos y Disposilivos [/Tédicos del CEC[/ED en cumplimiento de
lo establecldo en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimienlo a equipos médicos", indica a
la Empresa importadora |EDICUBA, que anle la sol ici lud de contratacjón del disposit ivo médico
referdo, debe consu tar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo al pfoceso
de la ir¡ooftación. comercial ización v uti l ización en elSNS.

Es importante señalar que, ante la detección de los equipos de referencia en unidades del SNS se debe
estar atenlos a la aparicjón del problema mencionado y comprobar su correcto funcionamiento por el
persona de Eleclromedicina.
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Acc¡ones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emit:r la ComLrnicación de Riesgo 063/2022 a os usuarios de este t ipo de equipos en el Sistema
Nacionalde Salud (SNS) y se solicita verif iquen si los ir¡portados, comercial izados y uti l izados
en las instituciones coincide¡ con los deciarados como objeto de esta alerta.

2. La Sección de Vigilancia Posf comercialización de Equipos y Dispositivos l\,4édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimienlo a
equipos médicos", manlendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimienlo para
verif icar que se cun'rplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacrón.

La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Disposltivos l\,4édicos, emite Ia
Comunicación de riesgo 063/2022 y en cumplimiento de lo eslablecido en la Regulación E 69-14,' 'Requisitos para elseguimiento a equipos médicos", mantendrá la vigi lancia activa sobre los referidos
productos.

El OEOIVIED recomienda que ante la deteccióñ.,¿e cualquier problema con este u olaos productos se
nolifique al corfeo: centinelaeqm@cecmed.cr¡ o medante los teléfonos72164364 t72164365.

D¡str¡bución: Direclor Nacional de l\,4edicamentos y Tecfologías l\¡édicas, Director Nacional de
Atención [,4édica, Jefe del Departarnenlo Nacionalde Hospitales, Centro Nacional de E]ectromedicina,
I\4EDICUBA, EI\¡SUIIE Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de

Dr. I\,4ario Cesar l\/ ñiz Ferrer
de Equipos y Dispositivos IVIédicos
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