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Fabr¡cante: Siemens Healthcare Diagnostics Ltd. . , r.:,t iir. i::

Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos
Sección de V¡gilanc¡a de D¡sposit¡vos Méd¡cos

La Habana,23 de diciembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Equipo de tomografía pof emisión de positrones y.l!q@grafía computarizada
IPET / CT).
Modelos afectados: Biograph Vision 600; Biogr¿ph VisLon 600 Edge; Biograph Vision 450; Biograph
Vision 450 Edge; Biograph Horizon - 3R; Biograph Horizon - 4R; Biograph mCT Flow Edge-3R;
Biograph mCT Flow Edge-4R; Biograph mCT FIow 20-3R; Biograph mCT Flgw,20-4R; Biograph mCT
Flow 40-3R; Biograph mel Flow 40-4R; Biograph mCT Flow 64-3R; Biograph mCT Flow 64-4R;
Biografía mCT S (20) -3R; BiogÉfía mCT-S (20) -4R; Biografía mCT-S (40) -3R; Biografía mCT S
(40) -4R; Biografía mCT-S (64) 3R; Biogfafía mCT-S (64) -4R; Biograph mCT X-3R y Biograph mCT-

Prcblema: Uso inadecuado o montaje inadecuado de los pies del Sistema de manejo de pacienfes.
frr sion de aovenelcia.
Número de ident¡f icación de la notif¡cac¡ón: Alerta 3716 rTecnovigi lanci¿)

: '
Descr¡pción de problema:

A partir del fesultado del monitoreo a las Agencias Reguladoras homólogas, qúe se realiza como
pafte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una ale.ta referente al Equipo de Tomografía pof emisión de positfones y Tomografía
compularizada tPET / CT) del fabrrcanle S'emens Healthcare Gmbh.

El fabricante ha informado a la Empresa sobre el riesgo potenci¿l asodado con el uso indebido y /
o el montaje incorrecto de la extensión de plataforma / pie del Sistema de manejo de pacientes
(PHS). A través de la evaluación de riesgos realizada por el fabricante, fue posible identificar los
siguientes f iesgos i¡volucrados en el problema:
- Caída del paciente, con probabilidad de ocurrencia improbable y severidad moderada.

Uso de ayudas de posicionamiento, con probabilidad de ocurrencia remota y severidad moderada.
- Errorde usodel usuario, con pfobabil idad ocasional y gravedad insignif icante.

Recomendaciones del CECMEDI

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos N4édicos del CECIVIED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisi ios para el seguimiento a equipos médicos,
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indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratación del dispositivo
médico referido, debe consullar a la Auloridad Reguladora para evaluar la calidad delequipo antes
de la importación, comercialización y utilización en el SNS.

Acc¡ones paÉ garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

1. Em¡tir la Comun¡cación de Riesgo 097/202'l 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 decla|ados como obieto de la alerta emitida oor ANVISA.

2. La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos lMédicos,
cumplimentando lo eslablecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimienlo a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará un seguimiento para
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verificar que se cumplan las instrucciones para el uso d'.eclatadas en la comunicación.

..:..}::rir:a:.f.-.
Ante la detección de cualquier probleúá¿ciñ este u otros produotos, notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se infome medianie los teléfonos 72164364 /:

D¡str¡bución: Director Nacional de l\,4edicamenlos y Tecnologias l\4édicas, Director Nacional de
ilectromedicina,

,U;úá¿é:f este u otros produotos, notifique al (
) medianie los teléfonos 72164364 1 72164365.

rt,

MEDICUBA, E¡,4SUME, Personal especializado y Coordinad.o*F._qé,¡os Com¡os Comitó dé Seouridad de
Equipos I\¡édicos a nrvel institucional.

Aprobado por:


