
La Habana,6 de d¡c¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVll\¡A de Colombia
Dispositivo afectado: Sofheare para el análisis y
Referenc¡a Raystation/RayPlan 6, 7, 8A,8¡i 9A,
Lote / Serial: Específicos
Fabricante: Raysearch Labo|atories Ab.

planeación de terapja de radiación Raystation.
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Número de ¡dent¡ficación de la notif¡cación No 187-2021

Descripc¡ón de problema: .l i:,.,¡.:.:. ,

A partir de Ia.evisión de reportes emitidos por agencias homólogas que se real¡¿'tó'mo parte del
trabajo de la Sección de Vigi lancia de fquipos y Disposit ivos l \4édicos. se tuvo conocimrenlo de una
alerta publicada por la autoridad INV¡l\4A referente alSoftware para elánálisis y planeación dete€pia
de radiación Raystalion referencia Raystalion/RayPlan 6, 7. 8A, 88, 94, 98, 1OA, lOB y RayPlan 2
del fdbf|cante Raysearch Laboratories Ab.

La Alloridad reguladora comunica que el fabricante realizó una alerta info¡mando que en
determinadas situaciones el resultado del objelif &liltco puede que no se actuatice desde el valor
anterior, si el objetivo de evaluación coféfÉ'ónde a la distfbijejón det tipo "voxelwise".
Ad¡cionalmente, podría surgir un problema de contorno cuando el espaciado enlre cortes de la TC es
s 1 mm, dando lugar a posibles errores de tratamiento y la preseniación de eventos e incidentes
adversos sobfe los pacientes.

El fabricante recomienda:

1. Realice las actlvidades de inspección, vigilancia y control en los establecimientos, donde
polencialmenle puedan utilizar o comercializar el equipo referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la detección de los ¡ncidentes y eventos adversos que involucren el
disposit ivo.
2. Efectúe la tEzabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto po¡ el
fab cante.
3. A los establecimientos titulares, impoladores, dist buidores y comercializadores, asegúfese de
implemenlar y ejecuiar el plan de acción dispuesto por fábrica.

Problema: Se produce un problema de contorno cuand!rél es!-áciadorent.e codes de la TC es <
mm, lo que podfía producif errores en el tratamiento¡él}¡c'eñte.
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4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización
referenciado.

del dispositivo médico

Acc¡ones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emitir la Comunicación de Riesgo 091/2021 a los usuarios de este t ipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercial¡zados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVll\44.

2. La Sección de Vigilancia Post-comercia¡ización de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia act¡va sobre los referidos equipos y real¡zará un
segu¡miento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la
comunicación.
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D¡str¡bución: Director Nacional de l\¡ed¡camentos y Tecnologias Médicas, D¡rector Nacional de
Atención |\,4édica, Jefe del. Departamento Nacionál de Hospitales, "Eentro Nacional de
Electromedicina, l\¡EpfeUBA, EIVISUN,IE, Personal especjalizado y Coordinadcires de los Comité
de Seguridad de Erii¡ip6s ¡¡9gieos a nivel institucional.
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Aprobado por: I ly' q'/ z-?\ -f,
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Dr. l\¡ario Cesár l\¡uñiz
Jef e Departarúento de Equipós-yD"rspositivos Médicos.
CECMED.


