03/10/2019 Alerta 2679 (Tecnovigilancia) - Auto Suture do Brasil Ltda - Sistema de Monitorizagéo BIS — Possibilidade de curto-circuito em bate...

Area: GGMON Numero: 2679 Ano: 2018

Resumo:

Alerta 2679 (Tecnovigilancia) - Auto Suture do Brasil Ltda - Sistema de Monitorizagéo BIS — Possibilidade de curto-circuito em baterias antigas.

Identificagcao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Monitorizagdo BIS Nome Técnico: Eletroencefalografo Numero de registro ANVISA: 10349000393 Classe de Risco: Il Modelo
afetado: BIS Complete Monitoring System Numeros de série afetados: Vide lista de distribuigao anexa

Problema:

Conjuntos de bateria de ion de litio velhas usadas em Sistemas de Monitoramento BIS™ Vista e BIS™ View podem passar por um curto interno, o que resultara
em um evento térmico.

Acao:

Agao de Campo Cddigo FA Monitor BIS sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda. Corregdo em Campo. Verificagdo das Baterias pelos clientes
e troca.

Historico:

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

Empresa detentora do registro:

Auto Suture do Brasil Ltda - CNPJ: 01.645.409/0001-28 - Av. Jornalista Roberto Marinho, 85, 11° andar CEP 04675-010 - S&do Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-
mail: Tecnovigilancia@covidien.com/fabiola.cappellari@medtronic.com

Fabricante do produto:

Covidien LLC - 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 - Estados Unidos

Recomendacgoes:

Ver a Carta ao Cliente disponibilizada pela empresa (em anexo a este alerta) para obter instrucdes de como efetuar as etapas de identificagdo da bateria do
equipamentos.

A finalidade da agédo de campo, de acordo com a empresa, € informar os clientes que a Auto Suture do Brasil (Medtronic PLC) esta emitindo uma correcéo
voluntaria em campo para revisar as instrugdes de substituicdo para o conjunto de baterias de ion de litio usadas em Sistemas de Monitoramento BIS™ Vista e
BIS™ View. Essas instrugdes revisadas exigirdo a substituicdo do conjunto de baterias apds 4 anos. A reviséo esta sendo emitida devido ao potencial de que
conjuntos de bateria velhas possam passar por um curto interno, que resultard em um evento térmico. A Auto Suture do Brasil (Medtronic PLC) recebeu dois
relatérios de dano térmico que representam uma taxa de ocorréncia de 0,005% (1 em 20.000). Nesses casos, a fumaca foi emitida do compartimento da bateria na
parte de tras do monitor.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize 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, é preciso se
cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opgéo Instituigdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadéo 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
Lista de distribuicao

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2679

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 14/08/2018

- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 14/09/2018

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 distribuigdo e uso dos produtos para a satude na manutengdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
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como da efetividade da Agao 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 satude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengéo 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, o mapa de distribuicdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagéo e execugéo de agdes de campo. (...)
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