20/03/2019 Alerta 2669 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - Sistema de Raios X Ysio - Sistema de Radiografia Digital ...

Area: GGMON Numero: 2669 Ano: 2018

Resumo:

Alerta 2669 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda - Sistema de Raios X Ysio - Sistema de Radiografia
Digital Axiom Multix - Possibilidade de queda da ampola do equipamento, com risco de evento adverso grave para 0s
operadores.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Raios X Ysio; Sistema de Radiografia Digital Axiom Multix Nome Técnico: Sistema
Fluoroscopico de Raio X; Sistema de Radiografia Digital Numero de registro ANVISA: 10345162022 Classe de Risco: lll
Modelo afetado: Ysio; AXIOM Multix MT Numeros de série afetados: - Ysio: 23620, 23706; - AXIOM Multix: 1100, 1520.

Problema:

Foi verificado a possibilidade de rompimento dos cabos de ago que sustentam o brago da ampola, a qual pode cair caso seja
movimentado na direg&o vertical.

Acgao:

Acéo de Campo Cddigo XP021/18/S & XP022/18/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.
Corregédo em Campo.

Historico:

Notificacdo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugio e notificagao
de agdo de campo por parte do detentor do registro do produto para a saude)

Empresa detentora do registro: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - CNPJ: 01.449.930/0001-90 - Av. Mutinga, 3800 -4° e
5° andar - Pirituba - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 3908-1649. E-mail: jaqueline.santos@siemens-healthineers.com

Fabricante do produto: Siemens Healthcare Gmbh - Siemensstrasse,1, 91301 - Forchheim, Germany - Alemanha

Recomendagoes:

Recomenda-se que ao executar movimentos de subida e descida da coluna de elevacdo a mesma esteja posicionada ao lado
do paciente e ndao acima do paciente

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo: Notivisa: Notificacdes 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 opgao Profissional de
Saude, se for um profissional liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidad&do pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por
meio do link <http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao cliente

http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_co... 1/2
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Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2669

Informagées Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 08/08/2018

- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 06/09/2018

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribui¢cdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua
qualidade, seguranca e eficicia, bem como da efetividade da A¢do 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 produgao até o uso do produto, ou
descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela manutengéo da qualidade, segurancga e eficacia dos
produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de
distribuicdo e outras informagdes solicitadas para a notificagao e execugdo de agdes de campo. (...)
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