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Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 25 de marzo de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡óñ"

N¡P0000c9c001;

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
D¡spositivo afectado: Dispositivo de Rayos X de Contiol Remoto Dig.ital
Modelo afectado: Son¡alvis¡on G4
Números de serie afectados: MPOOOOC9COO2; l\¡P000!C82002
t\tP0000c43001.
Fabricante: Shimadzu do Brasil Comércio Ltda
Problema: Problemas en el modo f luoroscopia y en el valor de do
software.
Número de ident¡ficac¡ón de lá not¡ficación: Alerta 3790 (Tecnovigilancia)

Descr¡oción de Droblema: 
-:

A partir del resu¡iado del monitoreo a las Agencias ReguTadoras homólogas, que se realiza como
parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos lMédicos, conocimos
de una alerta referente al Dispositivo de Rayos X Sonialvision G4 delfabricante Shimadzu do Brasil

lculado. Actualización de

Comercio Llda.

E¡fabricante ha identificado que, debido a problemas de software, es probaulé que ocurran algunas
situaciones, pero sólo cuando se I'evan a cabo cierlas operac¡ones: ':
1- En el modo de fluoroscopia pulsada, la frecuencia del pulso real/utilizáda es diferente de la
seleccionada oo' el operador.
2- En el modo de fluoroscopia, el filtro qli,.i.eal/usado es diferenie del seleccionado.
3- El valof de la dosis calculada que se óiléstra en et monitor es superior al.rv¿lor real que emite el
equipo; sin embargo, si el equipo tiene instalado un dosfmet¡o, el valor mostrado en el monitor será
correclo/rea L

Si el operador no sigue las recomendaciones de esta acción de campo, como consecuencia de los
problemas descritos anteriormente causados por el problema en el software del equipo, el valor de
la dosis irradiada puede sef superior a¡ seleccionado por el operador.

La empresa hace las sigúientes recomendaciones a los usuarios:
. No pisar el pedal de la fluoroscopia antes de introducir los datos del paciente en el sistema.
. No cambie del modo de fluoroscopia continua al modo de fluoroscopia pulsada mediante el panel

táctii.
. No utilice la Edición de procedimiento temporal durante el examen para cambiar el modo de

fluoroscopia.
. No realice Lrna fluofoscopia inmediatamente después de fealizar un examen en el modo de

radiografía general.
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. No cambie eltamaño del campo de visión (FOV) de los valores más pequeños (12"/9"/6") a los
valores más grandes (17"/15") con fluoroscopia de 30 fps (fotogramas por segundo) está
seleccionado.
. No cambie los valofes de voltaje (kV) del tubo de rayos X, esto también s¡gnifica que no cambie

los valores de IBS (Control automático de brillo) y los valores de densidad; cuando el modo de
fluoroscopia es de 30 fps (fotogramas por segundo).

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equipos y D¡sposit¡vos Médicos del CECIVIED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora I\¡EDICUBA, que ante Ia solicitud de contratación del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Regulado¡a para evaluar la calidad del equipo antes
de la impodación, comercialización y utilización en el
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