Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 25 de marzo de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Dispositivo de Rayos X de Control Remoto Digital
Modelo afectado: Sonialvision G4 i
Nimeros de serie afectados: MP'Q.OGOG:QQQOZ; MPO000
MPOO0OCA3001. L '
Fabricante: Shimadzu do Brasil Comércio Ltda - . :
Problema: Problemas en el luoroscopia y en eI valor de doé;r calculado Actualizacién de
software. : - ;
Numero de identificacion de la notlflcacmn Alerta 3790 (Tecnowgﬂanma)

MP0000C9C001;

Descripcion de problema:
A partir del resultado del monitoreo a las Agencias éfReguladoras oM ogas gque se reallza como
parte de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al Dispositivo de Rayos X Sonialvision G4 deI fabricante Shimadzu do Brasil
Comercio Ltda. - ]

El fabricante ha identificado que, debido a problemas de software, es probable que ocurran algunas
situaciones, pero solo cuando se llevan a cabo ciertas operaciones:
1- En el modo de fluoroscopia pulsada, la frecuencia del pulso reai!utlllzada es diferente de la
seleccionada por el operador.
2- En el modo de fluoroscopia, el filtro eal/usado es diferente del seleccionado.

3- El valor de la dosis calculada que se mi estra en el monitor es superior al.valor real que emlte el
equipo; sin embargo, si el equipo tiene instalado un dosmetro el valor mostrado en el monitor sera

correcto/real.

Si el operador no sigue las recomendaciones de esta accion 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 ser superior al seleccionado por el operador.

La empresa hace las siguientes 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
tactil.

+ No utilice la Edicién de procedimiento temporal durante el examen para cambiar el modo de

fluorascopia.
+ No realice una fluoroscopia inmediatamente después de realizar un examen en el modo de

radiografia general.
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- No cambie el tamafio del campo de visién (FOV) de los valores mas pequefios (12"/9"/6") a los
valores mas grandes (17"/15") con fluoroscopia de 30 fps (fotogramas por segundo) esta
seleccionado.

- No cambie los valores de voltaje (kV) del tubo de rayos X, esto también significa que no cambie
los valores de IBS (Control automatico de brillo) y los valores de densidad; cuando el modo de
fluoroscopia es de 30 fps (fotogramas por segundo).

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de

Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo antes
de la importacion, comercializacion y utilizacién en e :

tste_ncla de los equipos
problema mencionado y

afecten la seguridad del pacrente Tambren indica que, sise detect
de referencia en umdades del SNS, se debe estar atentos a la apanczon

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos
meédicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicacion.

Ante la deteccion de cualquier problema con esté al correo:

centinelaeqg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Medicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe de Departamento Nacional de Hospitafes Centro Naoional de Electromedicina

Dr. Mario Cesar T
Jefe Departamento de Equipos [‘quqﬁgtm\é dicos.
CECMED.
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