Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 19.08.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3615
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3615 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Plugue de
irrigacao MAJ-891 - Risco de contaminacao - Seqguir as instrucdes de reprocessamento conforme
instruido.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ureterorenofibroscépio (80124630114); Videoendoscépio para Urologia
(80124630127); Ureterorenovidescépio Flexivel (80124630146); Ureterorenofibroscépio Olympus
(80124630193); Cistonefrofibroscépio OES (80124630221); Cistonefrovideoscépio (80124630224).
Nome Técnico: Endoscépio Flexivel. NUmero de registro ANVISA: 80124630114; 80124630127,
80124630146; 80124630193; 80124630221; 80124630224. Tipo de produto: Equipamento. Classe
de Risco: Il. Modelo afetado: MAJ-891. NUmeros de série afetados: Todos os lotes.

Problema:

Possiveis causas e fatores relacionados as queixas de infeccdo e contaminacdo relatadas em
associacao ao MAJ-891.

A empresa reforca a necessidade de seguir as instrucdes oficiais ao reprocessar o MAJ-891. O
reprocessamento inadequado e/ou incompleto pode apresentar um risco de controle de infeccao.
Assim, é importante seguir de perto as instrucdes de uso para o reprocessamento do MAJ-891,
incluindo a desmontagem do MAJ-891 conforme instruido.

Acao:

Acao de Campo Cédigo FA FY22-01 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (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: Olympus Optical do Brasil Ltda. - CNPJ: 04.937.243/0001-01 - Rua
do Récio, 430 -22 Andar - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP. Tel: 3046-6400 ramal 6465. E-mail: Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

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

Recomendacoes:

Recomenda-se sequir as instrucdes de reprocessamento conforme instruido no manual dos
equipamentos compativeis e qualquer dlvida entrar em contato com um representante Olympus.
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Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3615 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao 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 3615

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 07/07/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 05/08/2021.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acOes de campo. (...)

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

Area: GGMON
Ndmero: 3614
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3614 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems LTDA - Ventilador
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Pulmonar Trilogy EVO - Correcao em Campo. Atualizacao de software.
Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador Pulmonar Trilogy EVO. Nome Técnico: Ventilador Pressao e Volume.
NUmero de registro ANVISA: 10216710384. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: .
Modelo afetado: Trilogy EVO, Trilogy EVO O2 e Trilogy EV300. NUmeros de série afetados: Ver
anexo

Problema:
Dois problemas de software foram identificados relacionados ao aumento de pressao:

1 - Aumento de pressao de calibracdo EFS infantil / pediatrico - Um aumento na pressao expiratéria
(EPAP / PEEP) pode ocorrer quando o Sensor de Fluxo Externo (EFS) pediatrico / infantil € usado
com um Fluxo Ativo ou circuito de Limbo Duplo e uma calibracao manual do circuito é realizada.
Este aumento na pressao sera observado logo apds o inicio da terapia, em aproximadamente 1 a 2
minutos. O aumento da pressao expiratéria maxima pode atingir até 10 cmH20 acima da pressao
ajustada. A pressdo inspiratéria (Suporte de Pressdo / Controle de Press&o / IPAP) também pode ser
afetada.

2 - Desvio de pressado (uso continuo) - Quando um modelo Trilogy Evo, Evo 02 ou EV300 é usado
continuamente sem qualquer interrupcao da terapia por semanas a meses, a pressao de linha de
base (isto é, a pressdo inicialmente ajustada para o paciente) pode aumentar ou diminuir a uma
taxa de até aproximadamente 2 cmH20 por més. Esse aumento se aplica a PEEP e a pressao
inspiratéria na mesma taxa. O desvio maximo de pressdo que pode ser visto é um desvio de 10
cmH20 da pressao de linha de base. Os alarmes de regulacao de pressao nao irao anunciar este
problema.

A interface do usuario (tela de exibicao) ou Care Orchestrator / Care Orchestrator Essence exibe a
pressdo real que o paciente estd recebendo, que sera diferente da configuracao da linha de base
quando essa condicao ocorrer.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 2021-07-A sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems LTDA.
Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (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: Philips Medical Systems LTDA - CNPJ: 58.295.213/0001-78 - Av.
Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 401- Setor Parte 39 - Barueri - SP. Tel: 11 995576799. E-mail:
Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

Fabricante do produto: Respironics Inc - Estados Unido da América.

Recomendacoes:

Os dispositivos Trilogy Evo, Trilogy Evo O2 e Trilogy EV300 com versdes de software 1.02.01.00,
1.03.05.00, 1.03.07.00, 1.04.02.00, 1.04.06, 1.05.01 e 1.06.02 sao afetados.

Para verificar a versao do software, togue no icone Opc¢oes localizado no canto superior esquerdo
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da tela. Escolha “Informacdes” para encontrar a versao do software.

Situacao 1 - Aumento de pressdo de calibracdo EFS infantil / pediatrico - Execute as acdes descritas
no Alerta de Seguranca fornecido para esta acao, até que a préxima correcao de software seja
implementada em seu dispositivo.

Situacado 2 - Os métodos descritos no Alerta de Seguranca fornecido para esta acao devem ser
usados éépara inspecionar o dispositivo para determinar se uma deriva de pressao ocorreu, pois 0s
alarmes de pressao nao irao detecta-la.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3614 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao 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

Lotes Afetados
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3614

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 16/07/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 05/08/2021.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)
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OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 3613
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3613 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Nihon Kohden Brasil Importacao,
Exportagao e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda - Ventilador NKV-550 - falha do regulador de
pressao do oxigénio.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador NKV-550. Nome Técnico: Ventilador Pressao e Volume. NiUmero de
registro ANVISA: 80914690040. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado:
NKV-550-U. Numeros de série afetados: NKV55020371425; NKV55020371429; NKV55020381437;
NKV55020381438; NKV55020381451; NKV55020472042; NKV55020482109; NKV55020492198;
NKV55020492234; NKV55020502292; NKV55020502304; NKV55020502305; NKV55020502307;
NKV55020512320; NKV55020512353.

Problema:

Nihon Kohden OrangeMed (NKOM) observou uma tendéncia de falha do regulador de pressao do
gas. Este regulador de pressao é usado para reduzir a pressao do gdas fornecido (ar ou oxigénio) dos
hospitais para um nivel de pressao predeterminado, antes que o sistema de controle do ventilador
use o gdas para os pacientes. NKOM identificou que o regulador de pressao pode falhar
prematuramente porque o componente do fornecedor pode estar com defeito. Quando essa falha
ocorre, 0os usuarios podem ouvir um ruido de liberacao de gas na parte inferior do ventilador,
visualizar um alarme de alta pressao de entrada de ar / O2 ou um alarme de alta / baixa 02, ou 0
dispositivo pode nao passar na verificacao antes do uso. Durante essas falhas, a ventilacdo sempre
continua.

Em um caso de alarme de obstrugdo de circuito, o ventilador abriu a vélvula de segurancga por
quatro minutos, durante os quais o ventilador nao forneceu ventilacbes mandatérias e o paciente
s6 conseguiu respirar pela valvula de seguranca aberta. Embora nao tenha havido lesdo ou morte
do paciente, se ocorrer novamente, pode resultar em lesdo do paciente devido a hipoventilagao.
Quando um ruido de liberacao de géas é ouvido, o alarme de alta pressdo de entrada de ar/02 é
iniciado, ou um alarme falso positivo de alta pressao de linha de base ¢ iniciado, a ventilacdo
continua conforme definido pelo usudrio. O perigo para o paciente é a intervencdo no cuidado
devido ao paciente ter que ser trocado para um ventilador alternativo.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FSN2021-001 sob responsabilidade da empresa Nihon Kohden Brasil
Importagao, Exportagao e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. Correcdo em Campo. Correcao
de partes/pecas.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade

de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).
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Empresa detentora do registro: Nihon Kohden Brasil Importacao, Exportacao e Comércio de
Equipamentos Médicos Ltda - CNPJ: 14.365.637/0001-96 - Rua Diadema, 89, andar 1o, Térreo - Sao
Caetano do Sul - Sdo Paulo. Tel: 11 30441700. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Nihon Kohden OrangeMed, INC - 1800 E. Wilshire Avenue, Santa AnaA, CA
92705, - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

Nao é recomendado remover os ventiladores NKV-550 afetados de servico devido a natureza
ocasional da ocorréncia. Essa falha resulta em um alarme do ventilador para notificar a equipe
médica sobre o problema e permite o arranjo de ventilagdo alternativa. Solicita-se que os clientes e
usuarios realizem as seguintes acdes, antes que as acdes sejam implementadas pelo fabricante:

1. Compartilhe este aviso para todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua organizacao
e para qualquer organizacao para onde os dispositivos afetados foram transferidos.

2. Execute a verificagdo do dispositivo e a verificagao do circuito conforme instruido no Manual do
Operador do ventilador NKV-550. Um regulador com defeito pode ser identificado durante a
verificacao do dispositivo e a verificacao do circuito.

3. Se a saida de gés da parede do hospital tiver um regulador de pressao ajustavel individualmente,
ajuste a pressao de saida para 16 psi para o ar e gas 02 no ventilador NKV-550. Isso permitird que
o ventilador ndo dependa de seus reguladores internos para regular a pressao do gas.

4. Se o ventilador tiver um regulador interno com falha, retire o ventilador de servico e entre em
contato com o fabricante ou o representante local do fabricante.

5. Preencha o formuldrio de confirmacao em anexo e devolva-o para Este endereco de e-mail estd
sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizd-lo. no prazo de 5
dias apés o recebimento.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3613 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao 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 3613

Informacoes Complementares:

- Data de identificacdao do problema pela empresa: 27/07/2021.
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- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 04/08/2021.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde 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 producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencado da qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, em 19.08.2021.
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