29/09/2023, 14:57 Alerta 3501 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnoésticos Ltda - Equipamento para Angiografia Artis — Abraséo do c...

Area: GGMON Nuamero: 3501 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3501 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - Equipamento para Angiografia Artis — Abrasdo do cabeamento dos sistemas Artis zee
ceiling.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Equipamento para Angiografia Artis. Nome Técnico: Equipamento para Angiografia. Numero de registro ANVISA: 10345162023. Tipo de produto:
Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Artis zee ceiling. NUmeros de série afetados: 146646, 147531, 147551, 147582, 147600, 147602, 147617,
147619, 147637, 147650, 147706, 147708, 147744, 147819, 147826, 148251, 148353, 148364, 148425.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que alguns sistemas Artis zee ceiling mostram uma abrasdo aumentada do cabeamento na tomada do cabo do brago
em C interno. A abrasdo aumentada do cabeamento pode resultar numa funcionalidade limitada do sistema Artis zee ceiling até falha do sistema. Nesse caso,
pode ser necessario interromper o tratamento clinico ou continuar o tratamento em um sistema alternativo.

Acao:

Acgéo de Campo Cdédigo AX009/20/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda. Corregdo em Campo. Notificagédo aos clientes.

Historico:

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: Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - CNPJ: 01.449.930/0001-90 - Av. Mutinga, 3800 - 4° e 5° andar - Pirituba - S&o Paulo - SP.
Tel: (11) 3908-5746. E-mail: gabriela_ribeiro.albuquerque@siemens-healthineers.com

Fabricante do produto: Siemens Healthcare GmbH. Henkestrasse, 127, Erlangen, 91052. Alemanha.

Recomendacgodes:

A empresa recomenda que se estabelecer procedimentos de emergéncia apropriados até que a agao corretiva seja realizada. Certifique-se de que o tratamento do
paciente possa ser continuado de outras formas, caso haja algum perigo possivel para a seguranga do paciente.

A empresa inspecionara a area potencialmente afetada e instalara uma cobertura adicional para melhorar a orientagdo do cabo e prevenir danos a fiagdo. No
entanto, se o dano causado pela abraséo for muito severo, a fiagdo sera substituida. A substituicdo sera tratada pela atualizagéo adicional AX011/20/S.

Para mais informagdes, consulte a Carta ao Cliente.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3501 no texto da notificagao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagbes 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 opgéo 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 cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3501

Informag6es Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 30/03/2021.
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 09/04/2021.

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 distribuicdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Agado 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 produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a satide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo 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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