Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 28.06.2022

Area: GGMON
NUmero: 3893
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3893 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fleximed Comércio e Servicos de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - Ventilador Pulmonar. Identificado problema de hardware pode resultar
em uma falha técnica. Correcao em Campo. Correcao de partes/pecas.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Ventilador Pulmonar. Nome Técnico: Ventilador Pressao e Volume. NUmero de
registro ANVISA: 10338760050. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado:
Hamilton-C6. NUmeros de série afetados: 6221, 8480 e 9418.

Problema:

Andlises de reclamacdes de clientes revelaram um problema de hardware relacionado com a placa
status indicator board, que pode ficar solta e resultar num mau contato com a placa mae e gerar
oxidacdo deste contato devido ao ingresso de liquidos (por exemplo, desinfetantes). O mau contato
resultard em uma falha técnica. As duas sequéncias de eventos podem ser resumidas como segue:
1. A placa status indicator board pode ficar solta. / 2. O ingresso de liquido pode levar a oxidacdo
do contato. / 3. O mau contato sera detectado como falha técnica varias vezes num curto intervalo
de tempo. / 4. Um exagero de entradas da falha técnica TE 246041 forcara o ventilador a entrar no
modo de "Ventilacdo de Seguranca" ou no "Modo Ambiente". A Hamilton Medical AG foi informada
que no Canada 1 (um) modo ambiente foi detectado enquanto a placa status indicator board estava
solta. Num paciente passivo, um modo ambiente pode levar a deterioracao no estado de saude do
paciente.

Apesar de considerada quase impossivel de acontecer, no caso desta condi¢cao ocorrer num
paciente passivo, um modo ambiente de ventilacdo pode levar a uma séria deterioracao no estado
de salde do paciente. Porém, no caso desta condicao ocorrer, o ventilador ativard um alarme
audiovisual de alta prioridade fazendo com que este defeito seja facilmente detectado. Até o
presente momento ndo ha relatério com danos ao paciente.

Data de identificacao do problema pela empresa: 25/05/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo Recall00O1IHAMILTON-C6/22 sob responsabilidade da empresa Fleximed
Comércio e Servicos de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Correcao de
partes/pecas.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Fleximed Comércio e Servigos de Produtos Médicos Hospitalares

Ltda - CNPJ: 64.164.197/0001-87. Endereco: Rua Iperoig n? 668 - Perdizes - CEP: 05016-000 - Sao
Paulo - SP. Tel: 11-9-7205-95-35. E-mail: salomao@fleximed.com.br.
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Fabricante do produto: Hamilton Medical AG - Parc Industrial Vial 10 - Suica.
Recomendacoes:

Os usuarios do ventilador pulmonar Hamilton-C6 devem estar cientes de que serao contatados em
breve pelo seu distribuidor local de produtos da Hamilton Medical AG; os usudrios deverao
confirmar o recebimento deste Aviso de Seguranca de Campo preenchendo a folha de confirmacao
anexa e retornando-a para o seu distribuidor Hamilton Medical AG; devem ficar cientes de que uma
placa status indicator board solta pode nao levar o ventilador para o modo ambiente
imediatamente, porém, a placa deverd ser substituida imediatamente para evitar qualquer risco ao
paciente. Os usudrios deverdo checar seu Hamilton-C6 e informar seu distribuidor imediatamente
se detectarem que a placa status indicator board estd se soltando; de acordo com o manual do
operador do Hamilton-C6, o usuério deve estar certo de sempre possuir um meio de ventilacao
alternativo disponivel enquanto estd utilizando equipamentos de ventilacdo mecanica.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3893 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

Carta ao Distribuidor

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3893

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 22/06/2022.

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.

Area: GGMON
Ndmero: 3892
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3892 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - GLP
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Systems - Tampa do elemento da esteira ndo encaixa corretamente devido a saliéncia do
interruptor. Correcao em Campo. Correcdao de partes/pecas.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: GLP Systems. Nome Técnico: Instrumento para preparo e processamento de
amostras - fase pré-analitica. Namero de registro ANVISA: 80146502242. Tipo de produto: Kit de
diagndstico. Classe de Risco: I. Modelo afetado: GLP Systems. NUmeros de série afetados: AAS110.
Problema:A Abbott identificou que a tampa do elemento da esteira ndo encaixa corretamente
devido a saliéncia do interruptor liga/desliga no Filtro da Esteira (LN 06Q88-01). Isso leva a um dos
seguintes cenarios: a tampa fica para fora, permanece parcialmente instalada ou fica encostada
sobre o elemento.

Somente um representante da Abbott pode operar o interruptor liga/desliga principal.

- Nao ha potencial de resultados de pacientes incorretos serem gerados.

- H& potencial de impacto sobre a seguranca do usuario caso o operador esbarre em uma tampa
instalada de forma incorreta.

- Existe potencial de impacto sobre a seguranca do usudrio caso o operador entre em contato com
as extremidades cortantes na parte interna do elemento da esteira se a tampa nao estiver
instalada.

Até o momento da emissdo deste comunicado, ndo foram reportadas ocorréncias de ferimentos
envolvendo operador.

Em caso de duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte nimero de controle: FA25MAY2022.

Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta Acao de Campo, reporte imediatamente
o0 ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local. ANVISA n° 80146502242.

Data de identificacao do problema pela empresa: 25/05/2022.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA25MAY2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do
Brasil Ltda. Correcao 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
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.
Endereco: 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:

Somente um representante da Abbott pode operar o interruptor liga/desliga principal. Tenha
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cuidado ao trabalhar préximo do interruptor liga/desliga principal até que as novas tampas do
elemento da esteira com recorte adequado sejam disponibilizadas.

Um representante da Abbott entrard em contato para agendar a instalacédo da nova tampa do
elemento da esteira. A nova tampa deve ser disponibilizada no inicio de junho de 2022.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3892 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 3892

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 22/06/2022.

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 Agcao 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.

Area: GGMON

NUmero: 3891

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3891 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador
Respironics - Falha com risco de cessacao da terapia. Correcao em Campo. Atualizacao de
software.

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: lll. Modelo afetado:

V680. NUmeros de série afetados: Vide anexo Numeros de Série.

Problema:
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Durante a ventilacao invasiva de ramo duplo, uma tosse do paciente de magnitude suficiente para
impulsionar as pressodes do circuito acima de 95 cmH20 por mais de 150 milissegundos pode
causar um alarme "Vent. inoperante 1008: Falha nos sensores de pressao proximal e da maquina",
o que fard com que o ventilador V680 cesse a terapia e o ventilador ndo funcionard, no entanto,
permanecera ligado.

Uma cessacao da terapia com o ventilador durante o uso em um paciente poderia potencialmente
levar a hipoxemia grave e hipercarbia.

De acordo as informacdes contidas na anélise de risco o cédigo de erro 1008 é um recurso de
seguranca e mitigacao para esse problema. Como a probabilidade da interrupcao inesperada da
administracao da terapia de pressao positiva levando a danos ao paciente nao é provavel e,
portanto, o grau de gravidade do risco para a populacdo em risco pode ser concluido que o uso ou a
exposicao ao produto provavelmente ndo pode causar quaisquer consequéncias adversas para a
saude. Foi identificado um evento adverso (notificacdo nimero 2021.06.002141) reportado em
11/06/2021 que pode estar relacionado a esse problema.

Data de identificacao do problema pela empresa: 30/05/2022.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FCO86600058 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao 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. Endereco:
Av. Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 401 - Setor Parte 39 - Tamboré - Barueri - Sao Paulo. Tel:
11 9 6910-7770. E-mail: tecnovigilancia br@philips.com.

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

Seguir as acbes abaixo ao utilizar o Ventilador V680 enquanto aguarda o recebimento da Versao do
Software 1.40:

Os ventiladores Philips V680 podem permanecer em servico, mas continue a observar avisos e
instrucdes de uso. Siga os AVISOS no Manual do Usuario V680, incluindo, entre outros, o seguinte:

- AVISO: Um meio alternativo de ventilacdo deve estar disponivel sempre que o ventilador estiver
em uso.

- AVISO: Se uma falha for detectada no ventilador, desconecte o paciente dele e inicie
imediatamente a ventilacdo com um dispositivo alternativo. O ventilador deve ser removido do uso
clinico e reparado por pessoal de servico autorizado.

- AVISO: A nebulizacao ou umidificacdao pode aumentar a resisténcia dos filtros do sistema
respiratério. Ao usar um nebulizador ou umidificador, monitore com frequéncia o filtro do sistema
respiratério para aumentar a resisténcia e o bloqueio.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3891 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:
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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

Carta ao Distribuidor

Produtos Afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3891

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 22/06/2022.

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 manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo 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 necessdrio.

Area: GGMON
Namero: 3890
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3890 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil - Centricity
Universal Viewer; Centricity; Centricity Pacs - identificados valores de medi¢ao imprecisos em
imagens ampliadas. Atualizacao de software.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Centricity Universal Viewer (80071260349); Centricity (80071269003); Centricity
Pacs (80071269002). Nome Técnico: Software. NUmero de registro ANVISA: 80071260349;
80071269003; 80071269002. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Il; I. Modelo afetado:
Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client (80071260349); Centricity Cardiology CA1000,
Centricity Enterprise Web e Centricity Radiology RA600 (80071269003); Centricity PACS
(80071269002). Numeros de série afetados: Centricity Universal Viewer Zero Footprint Client
(80071260349); Centricity Cardiology CA1000, Centricity Enterprise Web e Centricity Radiology
RA600 (80071269003); Centricity PACS (80071269002).

Problema:
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A GE Healthgare tomou conhecimento de dois problemas potenciais onde medicdes imprecisas de
Distancia e Area podem ser exibidas.

As medicOes de distancia e area podem exibir valores de medicdo imprecisos quando realizado em
imagens ampliadas. A impressao em tamanho real em filme/papel para imagens também refletira
esses valores imprecisos de medicao. As imagens exportadas de Centricity Radiology RA600 ou
Centricity Cardiology CA1000 para um meio de armazenamento (por exemplo, CD) também
refletirdo esses valores de medicao imprecisos. O valor da medicdo é sempre superestimado (o
tamanho medido é maior do que o tamanho real). Na situagao improvavel em gue esse problema
ndo for identificado, ele pode potencialmente resultar em tratamento médico inadequado. Nao
houve lesdes relatadas como resultado desse problema.

Especifico para as medicdes de Centricity Zero FootPrint, Distancia e Area podem exibir valores de
medicao imprecisos quando realizados em imagens com perdas que sao reduzidas a partir de sua
resolucao original. O valor da medicdo é sempre subestimado (o tamanho medido é menor do que o
tamanho real). Na situacao improvavel em que esse problema nao for identificado, ele pode
potencialmente resultar em tratamento médico inadequado. Nao houve lesdes relatadas como
resultado desse problema.

A GE Healthcare corrigird todos os produtos afetados sem nenhum custo para o cliente. Um
representante da entrard em contato para providenciar a correcao.

Se tiver alguma duvida ou preocupacédo em relacdo a essa notificacdo, entre em contato com o
Servico da GE Healthcare pelo telefone 3004 2525 (Capitais e Regides Metropolitanas) / 08000 165
799 (Demais Localidades) ou com um representante de servicos local.

Data de identificacao do problema pela empresa: 08/02/2022.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 85460 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe 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: 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 - Brasil - Sao Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides
metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides). E-mail: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Healthcare - 500 W. Monroe Street - Chicago - IL, 60661 - Estados Unidos
da América.

Recomendacoes:

Continuar a usar seu dispositivo de acordo com os Manuais do usuario e as acdes: Recomenda-se
gue nao sejam realizadas medicdes em imagens com perda. Recomenda-se nao confiar nas
medicdes exibidas no Visualizador. Calibrar manualmente a imagem para criar uma referéncia de
calibracao de medicdo e, em seguida, realizar as medicdes necessarias de acordo com as
orientacdes na Certa de Aviso de Seguranca.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3890 no texto da
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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

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnhovigilancia/SISTEC 3890

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 21/06/2022.

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 manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo 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 necessdrio.

Fonte: ANVISA, em 28.06.2022.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6455876/Carta+ao+Cliente/f7440aa2-8b6d-4c56-829e-fac8b829e625
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-3890-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-ge-healthcare-do-brasil-centricity-universal-viewer-centricity-centricity-pacs-identificados-valores&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6455913&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3890
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3890
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897
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