Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 29.07.2024

Area: GGMON
NUmero: 4532
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4532 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda -
Conjunto Radiolégico Multix B (10345162042); Conjunto Radiolégico Fixo Multix B DR
(10345162398).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul. Nome
Comercial: Conjunto Radiolégico Multix B (10345162042); Conjunto Radioldgico Fixo Multix B DR
(10345162398). Nome Técnico: Aparelho Fixo para Raio-X. NUmero de registro ANVISA:
10345162042; 10345162398. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: (10345162042) Multix B; (10345162398) Multix B DR. NUmeros de série afetados:
(10345162042) 10200, 102002; (10345162398) na.

Problema:

A Siemens Healthcare Diagnésticos, identificou possivel fragilidade do componente Estatitiva Porta-
Tubo dos equipamentos Multix B e Multix B DR produzidos com os nimeros de série 102000 e
102002, o que pode levar ha uma ruptura horizontal da coluna estativa porta-tubo. A Siemens
Healthineers esta iniciando uma acao de campo preventiva para a substituicao desse componente.
Data de identificacao do problema pela empresa: 30/01/2024.

Acgao:

Acao de Campo Cédigo XPBR001/24/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagndsticos Ltda. Comunicacdo aos clientes; correcdo de partes/pecas; correcao em campo.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao 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.
Endereco: Av. Mutinga, 3800, 42 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 939629572. E-mail:
updateshealthcare.br.team@siemens-healthineers.com.

Fabricante do produto: Siemens Healthcare Diagndésticos Ltda - Rua Dona Francisca, 8300 - Bloco K
- Médulos 1 e 2. Condominio Perini Business Park - Distrito Industrial - 89219-600 Joinville - SC -
Brasil.

Recomendacoes:
A empresa fornecerda a substituicdo do componente associado ao risco de fragilidade, de forma a

eliminar o problema descrito. Esta modificacdo em campo serd agendada e estard disponivel sem
custos;
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Caso possua o equipamento de nimero de série afetado e identifique fraturas na base da coluna
Estativa Porta-Tubo, interrompa o uso do sistema até que a troca seja efetuada;

Caso a Siemens ainda nao tenha entrado em contato fornecendo a data do atendimento, entrar em
contato, com a Siemens, via canais de servico, para obter informacdes de agendamento da troca
do componente do componente;

Caso seu equipamento nao possua os numeros de série informados, mantenha o uso do
equipamento.

Para mais informacdes veja/leia a Carta ao Cliente.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4532 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4532

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 13/05/2024.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicao e uso dos produtos para a salde
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 29.07.2024.
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