Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 21.06.2022

Area: GGMON
Ndmero: 3886
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3886 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia
Instrumento Alinity hg System (80146502148) / Familia Instrumento Alinity hs (80146502143) -
Resultados incorretos - Atualizacao de software.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia Instrumento Alinity hg System (80146502148) / Familia Instrumento
Alinity hs (80146502143). Nome Técnico: Instrumento para andlise ou contagem de células e
plaguetas / Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-analitica. NUmero de
registro ANVISA: 80146502148; 80146502143. Tipo de produto: Kit de diagnéstico. Classe de Risco:
Il /1. Modelo afetado: Alinity hg Analyzer 09P68-01 / Alinity hs Slide Maker Stainer Module 09P69-01.
NUmeros de série afetados: HQ00327; HQ00385; HQ00481; HQ00483; HQ00400; HQ00392;
HQO00395; HQ00418; HQ00419; HQ00322; HQ00323; HQ00301; HQV0308; HQOV0487; HQO0515;
HS00183; HS00188; HS00230; HS00166; HS00231 e HS00232.

Problema:

A Abbott Hematology identificou alguns problemas relacionados a versao 4.3 do Alinity h-series e
mais antigas do software relacionados as % Plaquetas Reticuladas (%rP); Granuldcitos Imaturos
Absolutos (IG) e % de Granulécitos Imaturos (%IG).

Assim, existe um potencial de que resultados de pacientes incorretos sejam gerados para %
Plaguetas Reticuladas. O %rP pode estar falsamente elevado e Granulécitos Imaturos Absolutos (IG)

e % de Granulécitos Imaturos (%IG).

Nao ha perigo ou impacto nos resultados de pacientes em consequéncia dos cddigos de
Mensagens.

Existe o potencial de atraso na geracao de resultados de pacientes devido a necessidade de servico
nao planejado relacionado a configuracao dos programas de médias moveis.

Outro problema identificado é a tampa Frontal do equipamento. Existe o potencial de impacto na
seguranca e lesao fisica do operador caso a tampa frontal ndo esteja apoiada sobre a parte
superior do analisador, pois pode cair se estiver aberta.

Data de identificacao do problema pela empresa: 05/05/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FAO5SMAY2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.

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).
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Empresa detentora do registro: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16 Rua
Michigan, 735 - Cidade Moncdes - Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 5536 7126. E-mail:
tammy.rodrigues@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Alemanha.

Recomendacoes:

A empresa recomenta a leitura da Carta ao Cliente e implementacao das medidas de
recomendadas. Um representante da Abbott entrard em contato para agendar a atualizacdo do
software (versdo 5.0) ou a atualizacao de hardware referente a tampa frontal quando estiver
disponivel.

Caso tenha encaminhado os produtos listados acima no Alerta a outros laboratérios, favor informa-
los desta acao de campo o e providenciar uma cépia da Carta ao Cliente.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3886 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3886

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 03/06/2022.

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 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 21.06.2022.
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