
Departamento de Equipos y Dispositivos Méd¡cos
Secc¡ón de V¡g¡lanc¡a de Disposit¡vos Médicos

decisiones de rnanejo de ia paciente con respecto a la ind,uc.oi

La Habána,24 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

y de esta manera alectar en las
del.trabajo de parto y de cesárea

Fuente: Agencia lNVllVA de Colombia
Disposit¡vo afectado: Sislema de Ullrasonido Acuson Siemens
Referenc¡a: SEQUOIA
Lote / Ser¡al: Específicos, con versión de soflware VA1 1A
Fabr¡cante: Siemens l\ ,4edical Solutions Usa, Inc.
Problema: Se pueden preseniar cálculos erróneos de una APD,

¡ inducoién
elecIlva.
Número de identif icación de la notif icación: No. 150:202'1

Descripc¡ón del d¡spos¡t ivo:

tl s¡stema AOUSON Sequo¡a con tecnología BioAcoustic puede reducir los efeclos de la vafiabilidad
de los ultrasonidos entre los usuarios, los pacientes y la tecnología. A¡ feducir la variabi l idad que a
menudo se experimenta dufanle los exámenes de ul lraso¡ido, el sistema ACUSON Sequoia puede
ayudar a proporcionat conoCimientos clínicos eficaces.

Descr¡pc¡ón de problema:

A partir de la revisión de reporles emitidos piot€gencias homólogas que se realiza como pafte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipo'S.)r:Dispositivos [/]édicos, se tuvo conocimiento de una
alerla publicada por la auto.idad lNVllVlA referente al Sistema de Ultrasonido Acuson Siemens,
refefencia SEQLJOIA del fabricanle Siemens N,4edical Solutions Usa. Inc.

La Autoridad feguladora comunica que el fabricante inforrnó que se pueden presentar cálculos
erróneos de una APD y de esta manera afectar en las decisiones de manejo de la pacienle con
respeclo a la inducción del trabajo de parto y de cesárea electiva, resultando en partos prematuros.
Esta situación, será corregida con una actualización del soflware a la versión VA'1'18 para evitar la
presenl¿ción de eventos e i'lcidenles adversos sobre los pacientes.

Recomendac¡oñes del CECMED:

1- Teniendo en cuenla la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos del CECI\¡ED en
cumplimienlo de lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pa|a el seguimienlo a
equipos médicos", indica a la Empresa importadora |\ , IEDICUBA, que ante la sol jcitud de
contralación del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
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evaluar la calidad del equipo previo al proceso de la importación, comercial¡zación y util¡zac¡ón en
el SNS del Sistema de ultrasonido AcÚson Siemens, referencia SEQUOIA del fabricanle Siemens
Medical Solul ions usa, Inc.

Además, la Autoridad reguladora recomienda mantener espec¡al atención a la co¡fecta
utilización de este equ¡po en las un¡dades de salud, siguiendo las instrucciones descritas y
ref¡ejadas por el fabricante Siemens l\4edical Solutions Usa, Inc para evitar la ocurrenc¡a de
posibles eventos adversos en pac¡entes, usuaíos o demás personal de salud, asi como para
mantener el buen funcionamiento de los d¡sposit¡vos.

Analizaf por el Centro Nacional de Electromedicina, la disponibilidad y func¡onam¡ento de los
dispositivos de referencia en unidades del SNS, para evitar esgos a la seguridad del paciente
duranle su uso.

2. La Sección de Vig¡lancia Posfcomercialización de Equipos y
cump|menlando lo establecido en la Regulación E 69 14, Requisitos

reféridos
para el uso declaradas en la

del Programade
Nacional

esoecializado v Coordinadores de e de Seguridad de Equipos N4édico
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