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Area: GGMON

Numero: 3223

Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3223 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndésticos Ltda - Equipamento para
Angiografia Artis.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Equipamento para Angiografia Artis. Nome Técnico: Equipamento para
Angiografia. Numero de registro ANVISA: 10345162023. Tipo de produto: Equipamento. Classe
de Risco: lll. Modelo afetado: Artis zee, zeego, Q e Q.zen. Numeros de série afetados: 160143;
161013; 103262; 103284; 109492.
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Problema:

Um problema de software poderia potencialmente fazer com que os movimentos de suporte e
mesa fossem bloqueados.

1. Potencial problema com a Mensagem “Stand battery charging: DO NOT POWER OFF”
(Bateria de suporte carregando: NAO DESLIGAR) nos sistemas Artis zeego: A mensagem do
sistema “Stand battery charging: DO NOT POWER OFF” (Bateria do suporte a carregar: NAO
DESLIGAR) podera nao estar visivel porque esta ocultada por outras mensagens do sistema. A
mensagem acima podera ser apresentada se o sistema tiver sido desligado por um periodo
prolongado e a bateria de reserva do suporte Artis zeego tiver que ser carregada ou
substituida. Caso a bateria do suporte esteja descarregada, existe a possibilidade de o
paciente ndo poder ser removido da mesa e, no caso de um encerramento do sistema, todos
0s movimentos do suporte ficardo bloqueados e apenas poderéo ser reativados por um
engenheiro da assisténcia técnica da Siemens Healthineers.

2. Potencial problema de bloqueio dos movimentos do suporte em sistemas Artis zeego: Deixou
de ser possivel realizar o movimento do suporte caso o sistema seja movido para a area de
supervisao enquanto move o sistema no modo de substituicao de seguranca.

3. Potencial problema de bloqueio dos movimentos da mesa quanto a sistemas Artis
zee/Q/Q.zen com mesas Siemens Healthineers: O bloqueio ou limitagdo do movimento da
mesa sao causados por um Interruptor de Limite de Segurancga que é ativado. A funcéo do
Interruptor de Limite de Seguranca € impedir os movimentos da mesa além dos limites
definidos.

Acao:

Acéo de Campo Cddigo AX030/19/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnésticos Ltda. Corregdo em Campo. Carta ao cliente. Atualizagdo de software.

Historico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucéo e notificacdo de agdo de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - CNPJ:
01.449.930/0001-90 - Av. Mutinga, 3800 - 4° e 5° andar - Pirituba - Sao Paulo - SP. Tel: (11)
3908 2710. E-mail: gabriel.carniel.exti@siemens-healthineers.com.

Fabricante do produto: Siemens Healthcare GmbH - Siemensstrasse 1, 91301 Forchheim -
Alemanha.

Recomendacoées:

A empresa orienta aos clientes que:

Para o item 1 - Potencial problema com a Mensagem “Stand battery charging: DO NOT
POWER OFF” (Bateria de suporte carregando: NAO DESLIGAR) nos sistemas Artis zeego: Por
favor, verifique as mensagens do sistema antes de desligar/encerrar o sistema. Se possivel,
néo desligue o sistema enquanto a mensagem for exibida “Stand battery charging: DO NOT
POWER OFF” (Bateria de suporte carregando: NAO DESLIGAR) e aguarde até a bateria estar
totalmente carregada ou ter sido substituida. Considere a necessidade de estabelecer
procedimentos de emergéncia em tais casos, até que o software seja atualizado.

Para os itens 2 e 3 - Potencial problema de bloqueio dos movimentos do suporte em sistemas
Artis zeego/ Potencial problema de bloqueio dos movimentos da mesa quanto a sistemas Artis
zee/Q/Q.zen com mesas Siemens Healthineers: O sistema executa uma parada de seguranca.
Todos 0s movimentos do suporte e da mesa sao bloqueados e apenas podem ser reativados
por um engenheiro de assisténcia técnica da Siemens Healthineers. Como tal, por favor
considere a necessidade de estabelecer procedimentos de emergéncia em tais casos, até que
o software seja atualizado. Em qualquer caso, por favor certifique-se de que é possivel
continuar o tratamento do paciente de outras formas, caso verifique a necessidade.
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A empresa informa que a assisténcia técnica ird entrar em contato para marcar a realizagao da
acao corretiva. Qualquer duvida ou necessidade, entrar em contato com a empresa.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3223 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos
a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA ( http://portal.anvisa.gov
.br/notivisa ). Para
acessar o Sistema, € preciso se cadastrar e selecionar a opgéo Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opg¢éao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidad&o pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link < http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoa
vulsa/notificacaoavulsal.asp&gt;

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3223

Informacoes Complementares:
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- Data de identificacdo do problema pela empresa: 14/02/2020

- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 26/05/2020

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a
saude na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da
Acéo de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a
producgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente
responsaveis pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude
até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de
registro, em tempo habil, 0 mapa de distribuicdo e outras informacgdes solicitadas para a
notificacao e execugéo de ag¢des de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA, em 09.06.2020.
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