Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 23.06.2022

Area: GGMON
Ndmero: 3888
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3888 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equip. Ltda. - Sistema de Anestesia Aisys e Avance - Potencial inversao da conexao do transdutor
de pressao do cilindro de 02 e ar - Correcao em campo.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Anestesia Aisys (80071260326); Sistema de Anestesia Avance
(80071260306). Nome Técnico: Aparelho de Anestesia. Nimero de registro ANVISA: 80071260326;
80071260306. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Aisys
CS2(80071260326), Avance CS2(80071260306). Numeros de série afetados: APWA00470;
APWAOQ00471; APWAO00472; APWAO0473; APWA00474; APWA0O0475; APWAO0O760; APWAOO761;
APWAQ02194; APWA00304; APWA00305; APWA00306; APWA00307; APWA00308; APWA00309;
APWAO00310; APWA00311; APWA00312; APWAO0313 e APWA00314.

Problema:

A empresa reportou que determinados sistemas de anestesia Aisys CS2, Avance CS2 e Avance CS2
Pro fabricados a partir de 12 de janeiro de 2021 a 23 de abril de 2022 pode ter os transdutores de
pressao do cilindro de O2 e Ar invertidos. O sistema de anestesia pode exibir a leitura da pressao
do cilindro de 02 como a pressao do cilindro de ar, e a leitura da pressao do cilindro de ar como a
pressao do cilindro de O2. Os gases corretos estao conectados a cada linha de alimentacao, mas a
tela exibira as pressdes do cilindro invertidas.

Em casos raros, a hipdxia prolongada pode ocorrer se o cilindro de oxigénio se esgotar quando os
gases da tubulacdo de ar e oxigénio estiverem indisponiveis e ambos os cilindros estiverem sendo
utilizados, mas nao medidos adequadamente.

Nao houve nenhuma lesao relatada como resultado deste problema.

O comprometimento permanente ou irreversivel, ou alteracées com risco de vida no estado clinico
sao criticos, porque o estado clinico € mensuravel, e irreversivelmente alterado e pode incluir perda
permanente de tecido, remocdo de tecido normal ou 6rgaos saudaveis, doenca irreversivel ou
progressao da doenca, tratamento desnecessario com risco de vida, ou suspender o tratamento de
sustentacao da vida.

Data de identificacao do problema pela empresa: 21/12/2021.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 34129 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Correcao de
partes/pecas.

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
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produto para a saude).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40. Endereco: Av. Magalhaes de Castro, 4800 - Andar

10 Conj. 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: Datex-Ohmeda, Inc. - 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550 Madison WI
53707-7550 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

A GE Healthcare corrigirad todos os produtos afetados, sem nenhum custo para os clientes. O
representante da GE Healthcare entrard em contato com os clientes para agendar a correcao.

O cliente pode continuar a usar o sistema de anestesia seguindo as instrugcées da empresa, antes
do uso:

1. Certificar-se de gue o menu System Status (Status do sistema) esteja visivel na tela
pressionando a tecla System Setup (Configuracao do sistema) e selecione System Status.

2. Certificar-se de que todos os cilindros estejam totalmente fechados, e que o menu Status do
sistema exiba zero para cada cilindro.

3. Abrir cada valvula do cilindro, uma de cada vez, e certificar-se de que o valor correspondente
exibido no visor indique a pressao apropriada do cilindro do gas correto.

4. Se o visor mostrar a pressao para o cilindro aberto correspondente, o cliente pode continuar a
usar seu sistema de anestesia. O sistema foi aprovado e nao é afetado por esse problema.

5. Se o visor mostrar que a pressao do cilindro nao corresponde ao cilindro aberto e pode-se optar
por continuar usando o sistema de anestesia, certificar-se do seguinte:

a. A instalacdo tem suprimentos confidveis de gasodutos, e todos os cilindros de gas estdo cheios
antes de usar a maquina.

b. Esta disponivel um modo de fornecimento de gas reserva, como uma bolsa AMBU.
c. Todos os usuarios do dispositivo afetado sao alertados sobre a situacao.

d. Se os cilindros estiverem em uso, observar se as leituras de pressao para O2 e Ar estao
invertidas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3888 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:
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Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3888

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 20/06/2022.

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 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON
Namero: 3887
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3887 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Dentsply Ind. Com. Ltda - Componentes
Protéticos - Produto diferente do constante no rétulo - Recolhimento.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Componentes Protéticos. Nome Técnico: Componentes para Prétese Dentdria.
NUmero de registro ANVISA: 80196880410. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: MM-CCI40 - Cap de cimentacdo antirotacional para pilar Connect. NUmeros de série
afetados: W21031770, W22002327 e W21031005.

Problema:

A empresa reportou um problema de embalagem onde alguns lotes foram embalados com a
configuracdo errada da superestrutura. A superestrutura fornecida (contendo 6 indices) nao pode
ser conectada com o Pilar/Abutment CONNECT que contém 3 (trés) indices.

Ocorre que nao héa encaixe do Pilar/Abutment com a superestrutura Cap de Cimentacao
antirotacional para Pilar Connect. Pilar estd regularizado no registro 80196880376 (Conjuntos de
Pilares Connect Estéreis).

Data de identificacao do problema pela empresa: 24/05/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo CAPA 2022-146 sob responsabilidade da empresa Dentsply Ind. Com. Ltda.
Recolhimento e Destruicao.

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
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3888
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897
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produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Dentsply Ind. Com. Ltda - CNPJ: 31.116.239/0001-55. Endereco: Rua
Jose Francisco de Souza, 1926 - Pirassunga - SP. Tel: (11) 97519-4584. E-mail:
tatiana.silva@dentsplysirona.com.

Fabricante do produto: MIS Implants Technologies LTD - P.O. box 7 - Bar Lev Industrial Park - Israel.
Recomendacoes:

A recomendacao e de que, caso tenha o produto do lote W21031770, devolver para a Dentsply Ind.
e Com. Ltda, entrando em contato com os canais de comunicacdo da empresa. Sera enviada
reposicdo do produto logo apds o recebimento da unidade com problema.

O lote foi exportado para Turquia e a totalidade de produtos do lote W22002327 encontra-se
segregada no almoxarifado da empresa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3887 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 3887

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 13/06/2022.

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 23.06.2022.
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