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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Secc¡ón de Vigilancia de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, 10 de sept¡embre de 2026

"Año del Centenar¡o del comandante en Jefe F¡del Castro Ruz"

Referenc¡ a: F20260901 1 cu

Denominación: Resonancia ¡ lagnética

Nlodelos: l\,4agnetom Espree

Ser¡e afectada: 30524

Fabr¡cante y país: SlEl\,4ENS/ Alemania

Sum¡nistrador: SlEl\¡ENS/ Alemania

Clase de r¡esgo: l la

Problema: Evento adverso

Fuente de Informaciónr ELSMN Nledico GmbH (Representac¡ón de Siemens Healthineers AG)

Producto registrado: no

Descr¡pción del problema:

La Sección de Vigilancia dé Djspositivos l\4éd¡cos recibió un feporte de la representación de Siemens

en Cuba notif icando un evento adúerco ocurrido el 17 de jul io del presente año en un Hospita¡ del tercer

ñivel de alención en Estados {Jnidos, cuando un paciente sufrió daños serios al caef de la camil la o

mesa del scanñer al real izar movimiento deslizanie de salida del túnel del equipo. Esas mesas o

camil las, que forman parte integranfe del equipo, no cuentan con rieles o barandas late|ales de

Drotección. El 30 de iulio se recibió nueva iñformación sobre las consecuencias del evenio paÍa el

afectado (paciente) ñotificándose que el rnismo tuvo una fractura ósea y laceración en la cabeza.

El equipo en cuestión, según el notif icante no se encuentra en ninguna insti tución de nueslro SNS, pero,

los equipos de Resonancia l \ ,4agnéiica con las mismas funciones que si se encuentran en nuestro país

no cuentan tampoco con esta protección que pudiera fepresentar un error de diseño.

Hasta el momento en ¡uestro país no se reportan eventos adversos como el descrilo, no obslante, los

usuarios y el personal de enfermería deberán cumplir siempre las normas de seguridad para estos

disposit ivos médlcos.
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Acciones realizadas:
- Notificación al fabricante del inicio de expediente para vigilancia.
- Nolificación del reporte y la investigación a la Sección de Radiofisica y de Evaluación de

conform¡dad.
- Notificación a la Dirección de Atención N¡édica, de Tecñologíás l\¡édicas, al Departamento de

Hospitales y al Centro Naciona¡ de Electromedicina del l \4lNSAP, para la Vigi lancia del cumpl¡miento

de ¡as Insirucciones Pará el Uso (¡PU) de los dispositivos médicos de referenc¡a y otros similares.
- Seguimiento del proceso notiflcado por el fabricante y su representación en Cuba.

Recomendaciones del CECMED:

elfabricante, asícomo, los eventos adversos re¡ la util¡zación de losmismos,

evilar pos,ble peligro a la seguridad de pac,entes, famil iares y usLarios.

. La Subdirección de l\¡edios Diagnósticos en las unidades asisteniiales, iealizaÉ la divulgación

Equipos [,4édicos de la

Er uELrvrEU recomrenoa a ros usuanos que

dispositivo médico notifique mediante el correo:

los

, por

paÉ

icas, Dirección Nacional de

Atención [¡édica, Departamento Nacional de Hospitales, crupo Nacional de lmagenologfa, Centro

Nacional de edicina, E¡,4SU¡,48, I\ IEDICUBA, Direcciones Provinciales de Salud, Personai

especial i
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