23/10/2020 Alerta 3342 (Tecnovigilancia) - Olympus Optical do Brasil Ltda - BF-Q180 — Recolhimento dos videobroncoscépios BF-Q180. - cos...

Area: GGMON Numero: 3342 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3342 (Tecnovigilancia) - Olympus Optical do Brasil Ltda - BF-Q180 — Recolhimento dos videobroncoscépios BF-Q180.

Identificagcao do produto ou caso:

Nome Comercial: Videobroncoscépio. Nome Técnico: Endoscopio Flexivel. Numero de registro ANVISA: 80124630024. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: Il. Modelo afetado: BF-Q180. Numeros de série afetados no Brasil: 2801926; 2801930; 2802092; 2802251; 2802361; 2902643; 2902794; 2902797,
2043204; 2043229; 2043231; 2043253; 2043355; 2143998; 2143873; 2143903; 2143986; 2143948; 2143910; 2143941; 2144394, 2244506; 2244900; 2244961;
2244959; 2244985; 2244990; 2244957; 2244966; 2445619; 2545718; 2545752; 2645789.

Problema:

Esta acéo de recall foi implementada depois que a Olympus realizou uma avaliagdo de risco apos a colocagdo no mercado do BF-Q180, que mostrou que este
videobroncoscopio estava relacionado com uma maior taxa de infecgdes em pacientes do que outros broncoscépios Olympus semelhantes. Embora esta taxa de
infeccéo seja inferior a 0,01% e as taxas de infecgdo em pacientes dependam de varios fatores, para minimizar o risco de infecgdo, a empresa iniciou uma
transicéo global do BF-Q180 para os modelos mais recentes de broncoscopios.

Acgao:

Acgéo de Campo Cédigo FA_153_04 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda. Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Histoérico:
Notificagéo 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: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01 - Rua do Récio, 430 -2° Andar - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP. Tel:
3046-6400 ramal 6465. E-mail: qualidade.brasil@olympus.com.

Fabricante do produto: Olympus Medical Systems Corp. - 2951, Ishikawa -Cho, Hachioji-Shi, Téquio, Japao - Japao.

Recomendacgoes:

A empresa afirma que o BF-Q180 pode continuar sendo utilizado clinicamente até que alternativas adequadas estejam disponiveis. A Olympus recomenda seguir
as instrugdes de uso relacionadas ao reprocessamento. Os clientes devem levar em conta que o BF-Q180 foi validado para desinfecgéo de alto nivel (DAN),
esterilizagédo por 6xido de etileno e Sterrad NX.

Para mais informagdes, consulte a Carta ao Cliente.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3342 no texto da notificagédo 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, é preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgéo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo 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

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3342

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 11/09/2020.
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 09/10/2020.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a satide na manutengdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
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 produgao até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengdo da qualidade, seguranga 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 execugao de agdes de campo. (...)

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