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Denominacion: Sistema de exploracién por tomografia computarizada.

Nombre comercial: SOMATOM

Cdédigo ECRI: 13-469

Modelos: SOMATOM Definition AS fabricados a partir de mayo de 2008 hasta diciembre de 2013
SOMATOM Definition Flash fabricados a partir de septiembre 2009 hasta julio de 2012

Fabricante y pais: Siemens AG. Alemania

Aplicacién Médica: Radiodiagnéstico.

Fuente de informaciéon: ANSM Francia.

No. de Registro Sanitario: Somatom Definition AS tiene el registro sanitario numero 10113018 para

la comercializacion en Cuba.

Descripcion del Problema: El fabricante Siemens AG, a través de su representante en Siemens
Healthcare S.A.S. Francia ha publicado un aviso de seguridad donde refiere que ha sido informado
gue la ventana pequefia (ver Fig.1 y 2) que se utiliza para el laser de posicionamiento y la cubierta
frontal del escéner integrado se podrian aflojar y potencialmente caer. Por lo tanto, una persona que
pasa a través del gantry puede tocar las partes eléctricas del soporte rotatorio. Esto implica un riesgo
de dafio grave, por descarga eléctrica o lesiones en los dedos.

Fig. 1 SOMATOM Definition AS




Fig. 2 SOMATOM Definition FLASH
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Recomendaciones del fabricante:

¢ El usuario no debe utilizar el escaner si la ventana de emisién de laser de posicionamiento falta o
estd suelta. En ese caso notifiqgue inmediatamente al servicio técnico de Siemens para la
correccion.

¢ Se recomienda transmitir de inmediato el aviso a los usuarios y personal relacionado con el
funcionamiento del equipo en la institucion y colocar el anuncio de forma que sea visible, junto al
manual de uso.

e El fabricante ha declarado que sus expertos desarrollaran una solucion para corregir el problema
tan pronto como sea posible, e informara a sus clientes de forma oportuna en cuanto al inicio de la
accion correctiva.

Acciones del CECMED:

Teniendo en cuenta que este equipo posee registro sanitario en Cuba se indica:
« |dentificar las instituciones del Pais que tienen instalada esta tecnologia.
¢ Las instituciones seleccionadas ejecutaran el seguimiento y vigilancia relacionada con el uso de
este producto segun lo indicado por el CECMED, y tomaran las medidas precisas para prevenir la
ocurrencia de eventos adversos.
¢ Ante la ocurrencia de algun problema o aparicion de eventos adversos lo notificaran mediante el
Modelo de Reportes de Eventos Adversos REM establecido en la regulacion vigente ER-10
“Requisitos para el Reporte Usuario de Eventos Adversos”.




Bibliografia.
Ud. puede encontrar Informacién adicional en la siguiente Publicacién del sitio de la ANSM:

http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Scanner-
Somatom-Definition-AS-Somaton-Definition-Flash-Siemens-Information-de-securite.

Distribucion: Fabricante. Consejo de Direccion del MINSAP. Direcciones Provinciales de Salud.
Personal especializado de las Instituciones que poseen estos dispositivos. Direccion del CECMED.
Direccién Nacional de Tecnologia del MINSAP. Centro Nacional de Electromedicina. EMSUME.
MEDICUBA.

El Centro de Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED),
mediante el Programa de Reporte Usuario REM tiene la funciéon de monitorear los eventos
adversos relacionados con equipos médicos.

Calle 5ta A entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, LaHabana. CUBA. C.P. 10300.
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