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Fuente; Agencia HpRA de lrlanda
Dispositivo afectado: sistema.de ang¡ograf¡a Art¡s zeelo/e.zen, s¡stema con mesaSiemens Heatthineers (Titvstep, On) con veisión O" 
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Fabr¡cante: S¡emens Healthcare GmbH. 
- - '. -

Problema: Movimiento de la mesa bloqueado o limitado.
Numero de identificación de la not¡ficación: v45037

Descr¡pc¡ón de problema:
A part¡r de la revilióh de reportes 

,em 
it¡dos por €gencias homólogas qu€ 9e..real¡za comoparte del fabajó del .crupo de Vigilancia de -Eq'uipos y O,"p"JiO:"o" Mqdicos, se tuvoconocimiento'de una circurar rnform¿t¡va puuticáoa por ta autoii¿J Hpnn sour" s¡stemasde Angiografia Art¡s Zeele/e.Zen,,s.istema con mesa Siemens Healthrneers (Tjlvstep, OR)con versión de soflware,VDl l E del fabrjcante Sier"ns.H.ulti,""ru i;bH.La autoridad reguradora comunica que er fabricante re",'.i 

"""1"i"'oir informar sobre unposible probtema con elfuncionamientote ta me,sa oel equi;;, q*;;:il";;;;;il;;";
l],iy:^:l !"1 :"y¡mientode.ta mesa en caso de que et Interr.üpp; L¡mtrador de Seguridadse encuentre defectuoso, este se activa por defecto mientra. r" ,1""" no 

"1""n""," 0".,1,",á"finat. La función det ¡nterruptor Lim¡t"ooi ou Susu'd"J1;;;n;1;;,r,"ntos de.la mesamás allá de los limites def¡nidos Si este nro¡lei.  ̂ " ,,; :,:*:^*'l :,
seguridad. Todos los movimientos 

este problema ocurre' el s¡stema ejecuta u¡a parada de
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regurar de campo. La causa raiz d€r broqueo o"r ,ou¡m¡ento ¿e L:,1,."u 

"" 
un error desoftware en ta unidad de controt Etfabricante ¡nform" q;;";;;";;; ';na acruar¡zación delsoftware como medida correctiva,

recom¡enda estabre"", pro"uoir¡unl]- llrl: :sta 
a:ción no sea completada, el fabricante

accrdentes ¡ndeseado", 
"oun,'r" 

." 
j|"le_^elerse:rcia ag.ropiados para ev¡tar ta aparición de

de alguna t"^" l ',.ri,",¡"" 
'". " üeDe asegurar la continuidad deltratam¡ento delpaciente

paciente. 
so de que ex¡sta algún peligro para la segur¡dad del

Recomendaciones del CECMED:
rentendo en cuenta la situación presentada.por €ste equipo, el Grupo de Vigilancja post_comerc¡atización de Equipos y Dispositivos Médicos dei d;;ni uD;"" 

"rrptimiento de toestabtecido en la Regutación e os_r+. ..nequisito" 
o"r" 
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."n"rá]ít"J a equrpos médicos'.
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orienta que se debe revisar el Sistema de ang¡ografía Artis Zeele/e.Z en, srstema con mesa
Siemens Healthineers (Tilustep, OR) para comprobar en el equipo s¡ la versión de software
actual se corresponde con ra referida (versión de software vD1 1E), con el objetivo de evitar
la ocurrencia de accidentes o eventos adversos indeseados.

EI CECI\4ED recomienda, que al detectarse la versión de software VD1 1E en algún Sistema
de ang¡ografía Artis ZeelQlQ.Z en, sistema con mesa Siemens Health¡neers (T¡lt/Step, OR)
instalado en alguna unidad del SNS, se debe estar atentos ante la aparicjón de cualquiera
de los problemas mencionados. De presentarse alguna situación como las referidas
anteriormente, se debe evitar la ut¡lización de estos equipos hasta tanto no se garantice la
seguridad en el funcionamiento del mismo o sea soluc¡onado el problema completamente
mediante la actual¡zación dél software anunciada por el fabricante.
Al detectarse cualquier problema con estos u otros productos notifique al correo:

;:::""ffi:il,; J" :"-"" ::.""'- ;.,ff ::" #i";
A partir de lo anteriormenló exp.uesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercial¡zación de
Equipos y D¡spositivos lvlédicos,'émite la Comun¡cac¡ón de R¡esgg{o3/2021, la cuat será
informada al SNS, N4éd¡cuba, CNE y EN/ISUME, para su conocimientp,y actuación en
correspondencia con loq1jesgos y beneficios señalados. i,,,.r::'

rflrorrnaoa ar ot\D, tueqtcuoaj vt\tr y trtvl¡utvltr, para su conoctmtenlpry actuacton en
correspondencia con los,¡esgos y beneficios señalados. ..:".''':. i.. ' '- ",-:: '"** 
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D¡stribución: Diréctor Nacional de lMedioamentos y llñiiátogías Méd'cas, Director
Nac¡onal de Aienc¡ón lvlédica, Jefe del Departamento Nat¡ónAt de Hospitales, Centro
Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especiál¡zado y
Coordinadores^e los Comité de Seguridad de Equipos lvlédicos a nivel instilucional.
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,,1"{u:,*" a. nivel i.nqli$rc¡onal.

Aprobado pqr:

Dr. Mario C
Jefe Departa
CECMED.
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Ca le 5ta A, Número 6020, e¡te 60 y 62, Repado l\,4iramar, N4unicipio Playa, La Habana.


