Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDECAMENTOS EQUIPDS

¥ DISPOSETIVOS MEDICOS
Ministerio-de Sabud Péblica de Ceba

La Habana, 19 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Aceleradores lineales ARTIS
Modelos afectados: ARTISTE, ONCOR o PRIMUS con syn:
Numeros de serie afectados: 10514: 10587; 10852
Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Problema: Posibilidad de administrar la dosis en el [

1nf0rmac:on

RT Therapist

do. Actualizaciéon de

Las gamas ARTISTE, ONCOR y PRIMUS .
disefiadas para administrar radiacion de electrones ¥ fotones de rayos X como tratamiento
terapéutico del cancer. .

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monlt !
parte de las actividades de la Seccior vig
de una alerta referente a los Aceleradores
Therapist del fabricante Siemens Healthcar

' Ias Agenmas Regu h
e Equos y D|5p05|twos Médicos, conommos

El fabricante ha sido informado de un posible problema de seguridad relacionado cen el tratamiento
de pacientes al utilizar los aceleradores lineales ARTISTE, ONCOR o PRIMUS con syngo RT
Therapist. Existe la posibilidad de que un usuario seleccione el sitio incorrecto para el tratamiento,
con la posibilidad de administrar la dosis al isocentro incorrecto.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion del dispositivo
meédico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo antes
de la importacion, comercializacion y utilizacion en el SNS.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 013/2022 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 declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2. Ademas, el CECMED orienta la revision exhaustiva en instituciones del SNS del pais, para
verificar si se encuentra en uso el equipo de referencia, el que debe ser analizado por recursos
humanos especializados del Centro Nacional de Electromedicina, para comprobar su
funcionamiento, con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o eventos adversos que
afecten la seguridad del paciente.

3. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipi Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requ para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las mstruc ’nes para el uso declaradas en la

comunicacion.
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