07/02/2022 13:58 Alerta 3485 (Tecnovigilancia) - Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda - EnCor Enspire - Equipam...

Area: GGMON Numero: 3485 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3485 (Tecnovigilancia) - Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda - EnCor Enspire - Equipamento para bidpsia de mama - Erro na
conexao das ventoinhas do equipamento - Corregdo em campo, troca do cabeamento.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: EnCor Enspire - Equipamento para biépsia de mama. Nome Técnico: Equipamento de Biopsia da Mama. Numero de registro ANVISA:
80689090010. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: EnCor Enspire - Equipamento para Biépsia de mama (100V - 120V) ----E4115.
Numeros de série afetados: Catalogo E4115, Nimeros de série: DYEPF020, DYEPF016, DYEPF017, DYEPF019, DYEPF022, DYEPF023, DYEPF018,
DYEPF021, DYEPF024, DYEPF025, DYEQFO011, DYEQF012 e DYEQF014.

Problema:
Segundo a empresa, as ventoinhas dos equipamentos foram erroneamente conectadas, impedindo que a ventoinha ligue como deveria.

Relatam que ndo ha consequéncias para utilizagdo do produto sob risco, desta forma o produto pode continuar sendo utilizado normalmente.

Acao:

Agao de Campo Cddigo PI-21-4002-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda. Corregcdo em
Campo. Troca do cabeamento relacionado a ventoinha.

Histérico:

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

Empresa detentora do registro: Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda. - CNPJ: 10.818.693/0001-88 - Rua Alexandre Dumas, 1976 1°
Andar - Chacara Santo Anténio - Sdo Paulo - SP. Tel: 11 5185 9987. E-mail: BRCR@bd.com.

Fabricante do produto: SenoRx, Inc - 1625 West 3rd Street, Temple, AZ 85281 - Estados Unidos.

Recomendacgoes:

A orientagdo da empresa, expressa na Carta ao Cliente em anexo, tem-se as seguintes providéncias a serem adotadas: 1. Verificar o inventario da sua instituicdo
se ha o produto mencionado nesta agéo de campo; 2. Compartilhar essa notificagdo com outros usuarios da sua instituigdo para assegurar que todos estejam
cientes; 3. Preencher o formulario de resposta presente na carta ao cliente e enviar ao e-mail BRCR@bd.compara para ciéncia da empresa e proceder com o
agendamento e envio do seu equipamento para corre¢ao; 4. Apos isso, a equipe da empresa entrara em contato para realizar o agendamento para retirada do
equipamento.

A empresa destaca que é possivel continuar o uso do equipamento EnCor Enspire® - Equipamento para biépsia de mama até a corregdo do mesmo.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3485 no texto da notificagéo 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 3485

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 24/11/2020
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 15/03/3021

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 saide na manutengao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Acdo 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 saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugdo de agées de campo. (...)

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