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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Sección de Vigi lancia de Disposi t ivos Médicos

COMUNICACIÓNbr niÉ cO brorz02o
La Habana, 23 de jul io de 2026

"Año del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz"

Refe renci a : F 202607 007 cu

Fuente: Eumeda GmbH (Representación de Siemens Healthineers)

Dis¡rosi t ivo afectado: Resonancia Magnética para obtención de imágenes

Modelo: MAGNETOM Sola

Fabricante: Siemens /  Alemania

Suministrador:  Siemens Healthineers /  Alemania

Clase de  r iesgo:  l la

Problema: Evento adverso relacionado con el  uso del Disoosit ivo

ProrJucto Registrado: Sí

Descripción del disposit ivo:

Es t , : l  pr imer sistema de resonancia magnética de 1.5T con tecnología BioMatr ix.  Se ut i l iza para la

obtención de imágenes diagnóst icas. Se ajusta automáticamente a la biovariabi l idad de los pacientes

para evi tar al teraciones innecesarias en los exámenes de resonancia magnética; esto da como

resultado una programación predecible, menos repet ic iones de escaneos y exámenes

personal izados consistentes de al ta cal idad con mayor product iv idad.

Descripción de problema:

La Sección de Vigi lancia de Disposit ivos Médicos recibió un reporte de la representación de Siemens

en Cuba not i f icando un evento adverso ocurr ido en el  St George's Hospital ,  inst i tución de tercer nivel

de atención en Toot ing, Reino Unido. La causa parece ser un disposit ivo médico que no se escaneó

según las condiciones de resonancia magnética. El  disposit ivo estaba en contacto con el  brazo del

paciente (Monitor de presión Edwards) y fue parcialmente fundido durante el  escaneo ocasionándole

la qrremadura al  paciente.
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Recomendac iones  de l  CECMED:

" Informar a los profesionales de las unidades asistenciales sobre los eventos adversos

relacionados con el  uso de este disposit ivo médico, para evi tar posible pel igro a la seguridad

del paciente.

" Sol ic i tar a los profesionales de las unidades asistenciales, el  cumpl imiento de las buenas

práct icas de uso de estos disposit ivos médicos y la not i f icación al  CECMED de incidentes y/o

eventos adversos relacionados con el  uso de las Resonancias Magnéticas.

.  La Sección de Vigi lancia de Disposit ivos Médicos, en cumpl imiento de lo establecido en la

Regulación E 69-14, "Requisi tos para el  seguimiento a equipos médicos",  mantendrá la

vigi lancia del producto y real izará seguimiento para ver. i f icar que se cumplan las acciones

emit idas en esta Comunicación.

El CECMED recomienda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u otro

disposit ivo médico not i f ique mediante elcorreo: cent inelaeqm@cecmed.cu o los teléfonos72164364

| 72164365.

Distr ibución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, DirecciÓn Nacional de

Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Centro Nacional de Electromedicina,

EMSUME, Direcciones Provinciales de Salud, Personal especial izado y Coordinadores de los Comité

ioos Médicos a nivel  inst i tucional.

Aprobado

Dr. Mario Muñiz Ferrer

Jefe Depa

C E C M E D

Equipos y
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