Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

PARA EL CONTROL |
DE MEDICAMENTOS EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS:
Ministerlo de Salud Pablica de Cuba

La Habana, 21 de mayo de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA
Numero de identificacion de la notificacion: Alerta 3502 de AN-VI-SA
Dispositivo afectado: Equipo de Angiografia Artis
Modelos Axiom Artls dFC y AXIOM Artis dFA Artls Ze

loor, Arﬁs' Zee Cellmg, Artis Q floor,

Descripcion del dispositivo:
Se aplica para obtener imagenes de dlagnostlco _'
intervencionales. El sistema de formacion de im

diferentes aplicaciones segun su utilizacion.

Descripcién de problema:.
A partir del monitoreo a las Ag

sistemas Artis muestran corrosion mesperada de Ias correas S|bles gue son necesarias para
mover partes del sistema (por ejemplo, el brazo en C). El aumento de la corrosién puede
provocar un mal funcionamiento de la correa y causar furicionalidad limitada del sistema Artis
hasta que falle. El movimiento involuntario del arco en C puede provocar situaciones peligrosas
para el paciente, el operador o los miembros del equipo. En ese caso, puede ser necesario
interrumpir el tratamiento clinico o continuar el tratamiento en un sistema alternativo.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 024/2021 a los usuarios de este tipo de los dispositivos
en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifquen si los equipos instalados
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en sus instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
ANVISA.

2. El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento
a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos Yy realizara
un seguimiento para verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas
del fabricante en su comunicacién.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologia |cas Director Nacional
de Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hosp MEDICUBA, Centro
Nacional de Electromedicina, E ME--- Personal especializado vy Coordlnadcﬁ%s de los
Comité de Seguridad de Eqmp_ :

CECMED.
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