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La Habana. 19 de feb¡ero de 2026
"Año del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Gaslro Ruz"

Referencia: R24251 1 o32

Fuenter Eumeda GmbH (Representación de S¡emens Healthineers)

D¡spositivo afectado: Resonancia N4agnética para obtención de imágenes

lvlodelo: NIAGNf TON,4 Sola

Fabr¡cante: Siemens / Alemania

Suministrador: Siemens Heallhineers / Alem¿nia

Clase de r¡esgo: l la

Problema: Fractura de la cabeza humeral, que requiete Inleruencrón qurrútgica, telacionado con el

uso del equipo de Resonancia magnética para obtenc¡ón de imágenes.

Producto Reg¡strado: Sí

Descr¡pción del d¡spos¡t¡vo:

Es el primer sislema de Resonancia magnética de 1.5T con tecnología Biol\¡alrix. Se utiliza para Ia

obtenc!ón de imágenes diagnósticas. Se ajusla automáticamente a la biovariabilidad de los pacienfes

para evitar alteraciones innecesarias en los exámenes de resonancia magnética; esto da como

resultado una programación predecible, menos repeticiones de escaneos y exámenes

personalizados consistentes de alta calidad con mayor productividad.

Descr¡pción de problema:

La Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos recibió un reporte notiflcado por la representación

de Eumeda GmbH (Representación de Siemens Healthineers) en Cuba sobre un evento adverso

ocurrido en una tomografía computarizada en el brazo del pac¡ente que quedó alrapado entre el

escáner y la mesa resultando lesionada y que provocó un cuadro agudo grave conllevando a Ia

intervención quirúrgica de Ja paciente, ocurrido en el CH INTERCOI\¡NIUNAL NORD ARDENNES en

Francia.

La Investigación realzada por Siemens confirmó que para un examen de columna (desde la ¡egión

cen/ical hasta la lumbar), durante el movimiento de Ia mesa, la paciente resultó lesionada. La

temperatura de la habitación en Ja que se encuentra el equipo por encima de lo habilual (23 'C) y el
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llMC con 170 cm /'f 10 kg de la paciente, podrian haber contr¡bu¡do a la sudoÉción excesiva, lo que

provocó que su brazo quedara adherido al lateral del escáner durante el movimiento de la mesa,

pudiendo haber ocasionado una les¡ón en el hombro.

En Cuba, no han ocunido eventos adversos relacionados con el uso de este producto, pero el

dispositivo médico de referencia está registrado y se comerc¡aliza en el S¡stema Nacional de Salud.

Recomendaciones del CECMED:

. Informar a Ios profes¡onales de las unidades as¡stenciales sobre los eventos adversos

relacionados con el uso de este dispos¡tivo méd¡co, para evitar posible peligro a la seguridad

del pac¡ente.

. Solicitar a los profes¡onales de las un¡dades as¡stenc¡ales, el cumplimiento de las buenas

prácticas de uso de eslos dispositivos médicos y la not¡ficac¡ón al CECMED de ¡ncidentes y/o

eventos adve¡sos rclacionados con el uso de las Resonancias Magnéticas.

. La Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos, en cumplimiento de lo establecido en la

Regulación E 69-14-;'-Requisitos para el segu¡mienlo a equ¡pos médicos", manlendrá la

vigilanciá del produélo y realizará seguim¡ento para ver¡ficar que se cumplan las acciones

emitidas en esta Comunicación.

Distr¡bución: Direcc¡óri Nacionalde Med¡camentos y Tecnologías Médicaé, Dirección Nacional de

Atención l\¡édica, Departamento Nacional de Hosp¡tales, Grupo Nac¡onal de Cárdiologla y C¡rugía

Cardiovascular, Grupo Nacional de Ortopedia y Traumatología, EMSUME, ¡ilEDlCUBA, Direcciones

, Personal espec¡al¡zado, Coord¡nadores de los Comité de Segúridad deProvinciales
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