Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 23.03.2022

Area: GGMON
NUmero: 3803
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3803 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Emergo Brazil Import - Produto para
Cateterizacao Venosa Central de Lumen Duplo - Imediata suspensdo de uso. Componente do cubo
de agulha sem registro.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Produto para Cateterizacao Venosa Central de Limen Duplo. Nome Técnico:
Cateteres. NUmero de registro ANVISA: 80117580748. Tipo de produto: Material. Classe de Risco:
IV. Modelo afetado: CV-17702-E. Numeros de série afetados: 14F21C0276, 14F21C0280,
14F21D0067, 14F21D0071, 14F21D0133, 14F21D0325, 4F21E0123, 14F21E0166, 14F21E0170,
14F21C0277, 14F21C0281, 14F21D0068, 14F21D0130, 14F21D0134, 14F21D0326, 14F21E0124,
14F21E0167, 14F21C0278, 14F21C0282, 14F21D0069, 14F21D0131, 14F21D0238, 14F21E0015,
14F21E0125, 14F21E0168, 14F21C0279, 14F21C0283, 14F21D0070, 14F21D0132, 14F21D0324,
14F21E0122, 14F21E0165, 14F21E0169.

Problema:

A Arrow International, uma subsidiaria da Teleflex informa sobre o status de registro no Brasil do
componente do cubo de agulha dentro do produto. Nenhum potencial de dano ao paciente foi
identificado como resultado deste evento.

Nao ha risco ou potencial de lesdo associado ao uso do dispositivo além do que é normalmente
esperado. O problema é regulatério e ndo um problema de design e espera-se que o dispositivo
funcione conforme o esperado.

Data de identificacao do problema pela empresa: 14/03/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 11/2022 sob responsabilidade da empresa Emergo Brazil Import Importacao
e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Segregacao do produto
até a aprovacao da alteracao do produto na Anvisa.

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 saulde).

Empresa detentora do registro: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda. - CNPJ: 04.967.408/0001-98 - Avenida Francisco Matarazzo, 1752 sala
502/503, Agua Branca - Sao Paulo - SP - Sao Paulo - SP. Tel: 11 48009230. E-mail: luiz.levy.ul.com.

Fabricante do produto: Teleflex Medical - 3015 Carrington Mill Blvd. Morrisville, NC 27560. - Estados
Unidos.

Recomendacoes:
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1. Solicitamos que vocé verifigue seu estoque de produtos dentro do escopo desta FSCA. Suspenda
0 uso e a distribuicdo do produto afetado e cologue-o em quarentena imediatamente. A Teleflex ira
atualizar vocé sobre o status do registro assim que o produto for aprovado para distribuicdo no
Brasil.

2. Se vocé tiver estoques afetados por esse FSCA, preencha o Formulario de Confirmacao e envie-o
por fax para 1-855-419-8507, A/c: Atendimento ao cliente ou e-mail para recalls.la@teleflex.com.

Se o seu estoque nao tiver sido afetado, preencha o Formulario de confirmacao de recall em anexo
e envie-o por fax para 1-855-419-8507, aos cuidados do: Atendimento ao cliente ou e-mail para
recalls@teleflex.com. Assim, poderemos documentar o seu recebimento desta carta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3803 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

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3803

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/03/2022.

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 distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON

Ndmero: 3802

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3802 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil - Infinity
Ammonia Reagente For Beckman Coulter AU Chemistry Analyzers - Alteracao nas instrucdes de

armazenamento das amostras. Correcao das instrucoes de uso.

Identificacdo do produto ou caso:
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Nome Comercial: Infinity Ammonia Reagente For Beckman Coulter AU Chemistry Analyzers. Nome
Técnico: Amonia. Numero de registro ANVISA: 10033120800. Tipo de produto: Produto para
diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: R1: 2 x 16 mL; Padrao: 1 x 3 mL.
NUmeros de série afetados: Todos os lotes do produto estdo afetados por esta acdao de campo.

Problema:

Apds uma analise interna recente da documentacao técnica do produto para o Reagente de amoénia
Infinity para Analisadores Quimicos AU da Beckman Coulter, Catdlogo n® OSR61154, foi
determinado que todas as alegacOes para estabilidade e armazenamento das amostras conforme
definido nas Instrucdes de Uso (IFU) do produto ndo sao sustentadas adequadamente.

Especificamente, foi identificado que existem dados insuficientes para sustentar a afirmacao da IFU
de que as amostras de amoénia devem ser armazenadas por 24 horas a -20°C. Além disso, embora
existam dados suficientes para sustentar a afirmacao da IFU de que as amostras coletadas e
armazenadas em tubos EDTA sao estaveis por 3 horas a 2-8°C, dados insuficientes sustentam a
estabilidade das amostras de plasma coletadas e armazenadas em tubos de heparina durante o
mesmo periodo. Essas amostras devem ser testadas imediatamente.

0O armazenamento prolongado das amostras de plasma de heparina a 2-8°C poderia aumentar os
resultados normais de amonia a um nivel que poderia ser reportado como anormal (alto). Testes
indicam uma queda nas concentracdes de amonia reportadas apds o armazenamento das amostras
de plasma a -20°C, portanto concentracoes limitrofes anormais (altas) de aménia poderiam ser
reportadas como normais. No entanto, o risco é reduzido pela frequéncia de ocorréncia e, até o
momento, nenhum incidente ou lesdao em pacientes foi relatado com resultados de testes anormais.

A Instrucao de Uso (IFU) para o Reagente de amoénia Infinity para os Analisadores Quimicos AU da
Beckman Coulter serao revisadas para corrigir as alegacdes de armazenamento de amostras de
amonia; o primeiro lote a conter a IFU revisada serd o lote n? 6615.

Data de identificacao do problema pela empresa: 11/02/2022.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo FA-22001 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Laboratério Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacao
das instrucdes de uso.

Histérico:

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 saulde).

Empresa detentora do registro: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacao de Produtos de

Laboratério Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44 - Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar - Alphaville
Industrial - Barueri - SP. Tel: (48) 991929099. E-mail: dmwolinger@beckman.com.

Fabricante do produto: Fisher Diagnostics - Middletown, VA 22645-1905 - Estados Unidos da
América.

Recomendacdes:
- Analise imediatamente as praticas de preparacao de amostras de aménia em seu laboratério.

- Se ocorrer, suspenda o armazenamento a -20°C das amostras de amonia a serem usadas com
esse produto.
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- A coleta de amostras em tubos EDTA é preferivel e as amostras devem ser testadas
imediatamente. Se necessério, as amostras de EDTA podem ser armazenadas a 2-8°C por 3 horas
OuU Menos.

- Se forem usados tubos de heparina, processe e teste as amostras imediatamente.
- Guarde uma cépia deste Aviso de Seguranca no Campo para os registros de seu laboratério.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3802 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3802

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 13/03/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao e 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 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 necessario..

Area: GGMON

NUmero: 3801

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3801 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador
Respironics - Parada de funcionamento aleatéria do ventilador- Atualizacao, correcdo ou
complementacao das instrucdes de uso.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador Respironics. Nome Técnico: Ventilador Pressdo e Volume. Nimero de

registro ANVISA: 10216710199. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado:
V60/V680/V60PIus. NUmeros de série afetados: Ver anexo.

4/8


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6410383/Carta+ao+Cliente/f2d9b458-ad1e-401d-9cba-c2693d78ed95
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-3802-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-beckman-coulter-do-brasil-infinity-ammonia-reagente-for-beckman-coulter-au-chemistry-analyzers-alter&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6410420&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3802
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 23.03.2022

Problema:

Foram identificados possiveis problemas que poderiam afetar o circuito elétrico principal (“Trilho
35V”) que alimenta o ventilador e o alarme em todas as unidades V60/V60 Plus e V680. Em alguns
casos, esse problema pode resultar em qualquer um dos seguintes cenarios:

1. O ventilador para de funcionar, ativando alarmes visuais e sonoros.

2. O ventilador para de funcionar e nao ativa um alarme visual ou sonoro, 0 que causa um
“desligamento silencioso”.

Até o momento, a Philips Respironics foi informada de duas (2) lesdes graves e um (1) ébito
associados a este problema.

Esses problemas podem resultar em ferimentos graves que podem ser fatais ou resultar em dbito.
Especificamente:

1. Caso o ventilador pare de funcionar, ative os alarmes visuais e sonoros, € 0 médico ndo responda
aos alarmes em tempo habil, o paciente pode sentir hipoxemia e/ou hipercapnia.

2. Caso o ventilador pare de funcionar sem alarmes visuais e/ou sonoros alertando o médico, o
paciente poderd sentir hipoxemia e/ou hipercapnia. Além disso, embora menos provavel, é possivel
que o paciente sofra hipoxemia grave.

Data de identificacao do problema pela empresa: 25/02/2022.

Acao:

Acao de Campo Cédigo 2021-CC-HRC-003 sob responsabilidade da empresa Philips Medical
Systems Ltda. Fornecimento de assisténcia técnica.

Histdrico:

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 saulde).

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 9 96907-8444. E-
mail: tecnovigilancia br@philips.com.

Fabricante do produto: Respironics California, LLC - Estados Unidos da América.
Recomendacoes:

A Philips nao orienta os clientes a parar de usar os ventiladores V60/V60 Plus ou V680 da Philips
afetados. Eles podem continuar sendo usados de acordo com as suas instrucdes de uso e a
orientacao neste Aviso de Seguranca.

Conecte o Respironics V60/V60 Plus/V680 da Philips a um sistema de alarme remoto/chamada de
enfermagem. O alarme remoto/chamada de enfermagem emitird um sinal alternativo ao médico,

mesmo que o sistema de alarme principal do ventilador nao seja ativado.

Para conectar o Respironics V60/V60 Plus da Philips a um sistema de alarme remoto, siga as
instrucdes fornecidas na Secao B-5: porta de alarme remoto do V60/V60 Plus (Manual do Operador).

Para conectar o Respironics V680 da Philips a um sistema de alarme remoto, siga as instrucdes
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fornecidas na pagina 208: porta de alarme remoto do V680 (Manual do Operador).

Analisador de oxigénio. Instale o analisador/monitor de oxigénio e siga as instrucdes do fabricante
para a configuracao, alarmes e calibracao.

Forneca oximetria de pulso para informar o médico de uma mudanca no estado do paciente.

Tenha sempre acesso imediato a um meio alternativo de ventilagdao. Se ocorrer o desligamento de
um ventilador da Philips, desconecte-o do paciente e inicie imediatamente a ventilacdo com um
dispositivo alternativo.

Caso vocé experimente o desligamento do seu dispositivo (com ou sem alarmes), entre em contato
com o representante de atendimento ao cliente local para relatar o problema.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3801 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

Produtos afetados
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3801

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/03/2022.

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.

Area: GGMON

Namero: 3800

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3800 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil - Sistema de

Ressonancia Magnética - Cabos de gradiente foram trocados inadvertidamente - Atualizacao,
correcao ou complementacao das instrucdes de uso.
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Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Signa Excite; Ressonancia Magnética. Nome Técnico: Sistema de Ressonancia
Magnética. NUmero de registro ANVISA: 80071260088; 80071260103. Tipo de produto:
Equipamento. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: GE Signa 1.5T TwinSpeed, 1.5T Signa Excite HD,
3.0T Signa Excite HD, GE Signa 3.0T with Excite, GE 1.5T Signa HDx, 3.0T Signa HDx, GE 1.5T HDxt,
GE 3.0T Signa HDxt, Sistema de ressonancia magnética mével 1.5T Signa HDxt. Nimeros de série
afetados: 2871974-1; MRR2396; MRWB0540; 2550000; 975; MRR8701; 2806189; 2854971,
2577595; 47413; MRR9017; 2885417; 2766544,

Problema:

A GE Healthcare recentemente tomou conhecimento de um problema em modelos e versdes
especificas de equipamentos de Ressonancia Magnética. Durante a manutencdo de um comutador
de gradiente localizado no Gabinete de Acessoérios de Twin Speed (TAC), é possivel que os cabos de
gradiente sejam trocados inadvertidamente, por exemplo, X+ e X-, o que faria com que as imagens
axiais e coronais fossem invertidas da esquerda para a direita.

Nao houve nenhuma lesao relatada a GE Healthcare como resultado deste problema

A inversdo de imagem nao reconhecida pode levar a cirurgia do lado errado em anatomias
simétricas, como cabeca, pescoco ou coluna com zoom, se ndo houver outras caracteristicas
anatémicas/achados histéricos que identifiquem a orientacdo correta. A remocao ou lesédo de tecido
saudavel pode causar comprometimento permanente ou perda da funcdo corporal, ou pode levar a
alteracdes com risco de vida no estado clinico, incluindo perda da funcdo motora,
comprometimento da audicdo, visdo ou equilibrio e outros déficits neuroldgicos e possivelmente um
aumento da taxa de complicacdes do segundo procedimento (indicado e inicialmente pretendido)
em curto periodo de tempo.

A GE Healthcare providenciard um manual de servico revisado. O manual de servico revisado inclui
uma Etapa de Finalizacao necesséaria que garante uma verificacdo de geometria com um phantom
DQA (ou similar) apds a manutencao do Interruptor de Gradiente para garantir que a colocacao do
cabo esteja correta e nao afete a orientacao da imagem.

Data de identificacao do problema pela empresa: 22/09/2021.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 60984 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizacdo, correcao ou complementacao
das instrucdes de uso.

Histodrico:

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 saulde).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40 - Av. Magalhaes de Castro, 4800 - Andar 10 Con;j.
101 e 102, Andar 11 Conj. 111 e 112, Andar 12 Conj. 121 e 122, Torre 3 - Cidade Jardim - CEP:
05676-120 - Sao Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799
(Demais regides). E-mail: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical Systems, LLC - 3200 North Grandview Boulevard, Wuakesha,
Wisconsin - 53188 - Estados Unidos.
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Recomendacoes:
Por meio da Carta de Aviso Urgente de Seguranca, os usudrios serdo informados da seguinte acao:

1) Confirme se seu dispositivo esta funcionando como pretendido, com a orientacao de imagem
correta, executando uma Etapa de Finalizacdao e uma verificacao de geometria com um Fantoma de
Garantia de Qualidade Diaria (DQA), que é fornecido com o sistema (ou similar).

2) Durante a manutencao do Comutador de Gradiente, certifique-se de que os cabos gradientes
para X+ e X- estejam instalados corretamente, de acordo com 0os manuais de servico. Além disso,
execute uma etapa de finalizacdo apdés a manutencdo executando uma verificacdo de geometria
com um fantoma DQA (ou similar) para garantir a orientacao correta da imagem e o
posicionamento do cabo.

3) Preencha e devolva o formulario de resposta em anexo para Recall.60984@ge.com

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3800 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3800

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/03/2022.

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 23.03.2022.
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