
Departamento de Equipos y Disposit¡vos Médicos

p Grupo de V¡g¡lanc¡a de Dispositivos Médicos

Fuente: Agencia ANVISA
Número de ¡dent¡ficac¡ón de la not¡f¡cac¡ón: Alerta 3502 de ANVISA
Dispos¡t¡vo afectado: Equipo de A¡giografía Artis
Modelos: Axiom Artis dFC y AXIO¡,4 Artis dFA .Artis

La Habana, 21 de mayo de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Descripción de problema:
A partir del monitoreo a las Agenc¡as Reguladoras de otros países, que se r€al¡za como parte
de las actividades de¡ crupo de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de la Alerta 3502 errnitido pof ANVISA det fabr¡cante Siemens Healthcare cmbh
relacionado con los Ang¡ógrafos ARTIS.

La empresa propietafia del registro informó, que.deb¡do a una limpieza jnadecuada, algunos
s¡stemas Artis muestran corrosión inesperada de las correas visibles, qus.son necesarias pafa
mover partes del s¡stema (por ejemplo, el brazo en C). El aumento de la corros¡ón puede
provocar un mal funcionamiento de la correa y causar furicionalidad limitada del s¡stema Artis
hasta que falle. El movimiento involuntario del arco en c puede provocar situaciones pel¡grosas
para el paciente, el operador o los m¡embros del equ¡po. En ese caso, puede ser neclsario
interrump¡r el tratamiento clínico o cont¡nuar el tratamiento en un sistema alternativo.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

l Emit¡r la comunicación de Riesgo 02412021 a ros usuarios de este tipo de ros dispos¡tivos
en el sistema Nacionar de sarud (sNS) y se soricita verifquen si ros equipos instarados
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en sus instituciones co¡nciden con los dec¡arados como objeto de la alerta em¡tida por
ANVISA.

2. El Grupo de Vigilanc¡a Poslcomerc¡a¡ización de Equipos y Disposit¡vos lvlédicos,
cumpl¡mentando ¡o establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡tos para elseguimiento
a equipos méd¡cos", mantendrá ¡a vigilancia activa sobre los referidos equipos y .€alizaú
un seguimiento para ver¡ficar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas
delfabricante en su comunicación.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 t7216436s.

D¡stribución; D¡rector Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías l\4édicas, Director Nacional
de Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hosp¡tales, [,4EDICUBA, Centro
Nac¡onal de Electromed¡cina, F E, Personal es
Comité de Seguridad de Equipo!

Aprobado por;

Dr. Mar¡o Ce
Jefe Departa
cEct\¡ED.
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