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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad relacionada con el ajuste del anillo de
retencion que asegura el perno que fija el carro del tablero Artis a la base de la mesa. Si
el anillo de retencidn falta o esta mal instalado el perno podria salirse de su base y el
tablero del carro se deslizaria al suelo por lo que el operador o el paciente podrian sufrir
dafios.

PRODUCTO: Sistemas Artis utilizados con una mesa Artis.

Ref.: PS642/17

Us comunic que en data 22-12-2017 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 22-12-2017 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

ASUNTO: Advertencia de seguridad relacionada con el ajuste del anillo de retencion que
asegura el perno que fija el carro del tablero Artis a la base de la mesa. Si el anillo de
retencioén falta o esta mal instalado el perno podria salirse de su base y el tablero del carro se
deslizaria al suelo por lo que el operador o el paciente podrian sufrir dafios.

PRODUCTO: Sistemas Atrtis utilizados con una mesa Artis.

FINALIDAD PREVISTA: Sistema integral de angiografia digital con detector plano utilizado
para realizar exdmenes cardiovasculares e intervenciones, procedimientos de angiografia
universal y procedimientos intervencionistas.

FABRICANTE: Siemens Healthineers GmbH. Alemania.

DISTRIBUIDOR: Siemens Healthcare S.L.U. Avda. Leonardo da Vinci, 15. 28906 Getafe.
Madrid.

Palma, 22 de desembre de 2017

El director general de Planificacié, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucio 10/03/2016)
La cap de secci6 IX - Carmen Bofill Pellicer
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