Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 07.08.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4215
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4215 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda -
Videobroncoscopio (80124630024); Broncofibroscopio (80124630018); Broncovideoscépios Evis
Exera Ill (80124630198); Broncovideoscépios Optera (80124630196); Rinolaringofibroscopio
(80124630041); Videoecobroncoscépio de Ultra-Som (80124630128). Problemas de conexdes.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Amazonas; Bahia; Ceard; Distrito
Federal; Espirito Santo; Goids; Maranhado; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Pard;
Paraiba; Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul;
Rondénia; Roraima; Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial:
Videobroncoscopio (80124630024); Broncofibroscopio (80124630018); Broncovideoscépios Evis
Exera Ill (80124630198); Broncovideoscdpios Optera (80124630196); Rinolaringofibroscopio
(80124630041); Videoecobroncoscépio de Ultra-Som (80124630128). Nome Técnico: Endoscépio
Flexivel. Namero de registro ANVISA: 80124630024; 80124630018; 80124630198; 80124630196;
80124630041; 80124630128. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: BF-1TH150; BF-1T180; BF-1TQ180; BF-P150; BF-P180; BF-Q180; BF-XT160; BF-3C160; BF-
MP160F; BF-XP160F; BF-1T60; BF-MP60; BF-P60; BF-PE2; BF-TE2; BF-3C40; BF-1TH190; BF-H190; BF-
Q190; BF-P190; BF-XP190; BF-1TQ170; BF-Q170; LF-TP; LF-DP; LF-GP; LF-P; BF-UC180F. NUmeros de
série afetados: Vide Cartas ao cliente.

Problema:

A empresa recebeu reclamacdes de que, ao tentar usar o broncoscépio Olympus modelo
BF-1TH190 com um tubo endotraqueal, a ponta ficou alojada (presa) dentro do conector do tubo
endotraqueal. Como resultado da investigacdo da reclamacdo, foi determinado que o endoscépio
(secdo flexivel) era muito grande para o conector.

A selecdo de um tubo endotraqueal cujo tamanho seja incompativel com o broncoscépio Olympus
pode resultar em atraso de procedimentos, obstrucao por corpo estranho, falha na ventilacdo do
paciente, hemorragia, lesdo do trato respiratério superior, perfuracao esofagica e/ou danos ao
broncoscépio.

Data de identificacao do problema pela empresa: 28/06/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-FY24-15 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Comunicacao aos clientes.

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 saude).

Empresa detentora do registro: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01.
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Endereco: Rua do Récio, 430 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP. Tel: (11) 30466400. E-mail:
qualidade.brasil@olympus.com.

Fabricante do produto: Olympus Medical Systems Corporation - 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Téquio - Japao.

Recomendacoes:

1. Inspecionar o inventario em busca dos dispositivos referenciados e identificar qualquer
dispositivo com os nomes de modelo especificados neste Alerta. Verificar todas as dreas do hospital
para determinar se algum desses dispositivos permanece em estoque.

2. Certificar-se de que todo o pessoal estd completamente informado e completamente ciente
sobre as recomendacdes de diametro adequado no momento da utilizacdo do dispositivo.

3. Se houver produto distribuido, identificar os clientes, encaminhar-lhes a comunicagao e
documentar adequadamente o processo de notificacao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4215 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 - BF

Adendo orientacoes - BF

Carta ao Cliente - LF

Adendo orientacoes - LF

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4215

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 28/07/2023.

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
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NUmero: 4214
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4214 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Drager IndUlstria e Comércio Ltda - Carina -
Ventilador de Cuidados Subagudos.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Bahia; Ceard; Distrito Federal,;
Goias; Maranhao; Parand; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Rondonia; Sao
Paulo; Sergipe. Nome Comercial: Carina - Ventilador de Cuidados Subagudos. Nome Técnico:
Ventilador Pulmonar a Pressdo. Nimero de registro ANVISA: 10407370063. Tipo de produto:
Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Carina - Ventilador de Cuidados
Subagudos. Numeros de série afetados: Todos.

Problema:

A fim de comprovar a durabilidade de longo prazo da espuma de PE-PUR usada nos ventiladores
Carina para isolamento aclstico, a empresa informa que realiza testes de biocompatibilidade em
equipamentos com diferentes tempos de funcionamento. Para equipamentos com até 15 (quinze)
anos de uso nao foi detectado nenhum indicio de decomposicao relacionado ao tempo de
funcionamento ou que possa estar relacionado a residuos de decomposicdo durante a realizacdo de
testes padrao em ventiladores.

No entanto em alguns dos testes padrao realizados, foram medidas concentracbes de
1,3-dicloro-2-propanol que ultrapassam o nivel de exposicao aceitavel para uso continuo (superior a
30 dias) em pacientes pediatricos. As investigagcbes revelaram que volumes minutos mais elevados
causam concentragdes mais baixas no ar que respiramos. Para um volume minuto acima de 3,6
I/min as concentracdes medidas estavam na faixa aceitavel, no caso de um uso continuo somente
em pacientes adultos. O 1,3-dicloro-2-propanol é um componente da espuma gue nao foi detectado
no gas respiratério em testes de biocompatibilidade anteriores realizados nos procedimentos de
aprovacao e modificacao do produto.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/06/2023.
Acao:

Acao de Campo Cédigo TSB 15 - PR131340 sob responsabilidade da empresa Drager Industria e
Comércio Ltda. Corregao em Campo.

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: Drager Industria e Comércio Ltda - CNPJ: 02.535.707/0001-28.
Endereco: Alameda Pucuruf, 51 - Tamboré - Barueri - SP. Tel: 11 4689-4900. E-mail:
vinicius.stivaletti@draeger.com alice.moraes@draeger.com.

Fabricante do produto: Dragerwerk AG & Co. KGaA - Moislinger Allee 53-55 - Alemanha.

Recomendacoes:
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1 - O ventilador Carina poderéd continuar a ser utilizado até que seja modificado, desde que sejam
atendidas as seguintes condicdes:

- O volume minuto configurado seja superior a 3,6 I/min, e;

- Sejam ventilados somente pacientes adultos, e;

- Seja usada somente uma mangueira de ventilacdao Drager com vélvula de fuga.
2 - A equipe de Servicos entrard em contato para agendar a correcao.

3 - Certifique-se de que, na sua empresa, todos os utilizadores e o pessoal de manutencao dos
produtos mencionados acima tomem conhecimento deste aviso de seguranca.

4 - Solicitamos que nos responda utilizando o Cartdo de Resposta em anexo. Informe também se o
seu equipamento ja foi retirado de servico. Se o produto tiver sido disponibilizado a terceiros, sera
preciso encaminhar estas informacoes.

5 - Guarde estas informacdes pelo menos até que a correcao seja concluida.

6 - Em caso de duvidas. Entre em contato através do telefone 11 4689-4900 e e-mail
relacionamento@draeger.com.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4214 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

Cartao de Resposta

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4214

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/06/2023.

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 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 necessdrio.

Area: GGMON
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Numero: 4213
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4213 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos
Ltda - Sistema de Anestesia.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Rio de Janeiro. Nome Comercial: Sistema
de Anestesia. Nome Técnico: Aparelho de Anestesia. NUmero de registro ANVISA: 80259110091.
Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Flow-i C20. Nimeros de
série afetados: 2025; 2026; 2027; 2028; 2029; 2030; 2031; 2032; 2033 e 5445.

Problema:

O alarme “Pressao Continua Alta” é acionado quando a pressao no sistema é muito alta
(constantemente acima do nivel PEEP ajustado +15 cmH20 por mais de 15 segundos). Este alarme
estd ativo em modo automaético e ndo pode ser alterado pelo usuério. E desativado quando a
pressdo no sistema diminui abaixo do ponto de disparo definido. O sistema respondera ao alarme
“Pressdo Continua Alta” ativando uma fungao chamada “vélvulas desabilitadas”. Quando a funcdo
“valvulas desabilitadas” for ativada, a valvula de seguranca se abre e o fornecimento de gés é
parado para aliviar a pressao no circuito do paciente. Depois que a pressao diminui abaixo do ponto
de disparo, a véalvula de seguranca é fechada e o fornecimento de gas é retomado.

Em certos casos, foi relatado que, quando o alarme "Alta pressao continua" foi acionado e ao
mesmo tempo que o usuario muda para o modo manual com o alarme ainda ativo, a valvula de
seguranca permanece aberta mesmo depois que a “pressao alta continua” estiver abaixo do ponto
de disparo. A pressao ndo pode ser construida, resultando em nenhuma ventilacao.

A investigacao mostrou que a mesma situacao ird ocorrer se 0 usudrio encerrar o caso/entrar em
standby com o alarme “Pressé&o alta continua” ativo. O problema foi identificado no SW 04.08.00.

Data de identificacao do problema pela empresa: 16/12/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo MCC/22/010/IU Disable valve SW 4.8 sob responsabilidade da empresa
Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Atualizagdo, corregcao ou complementagao das
instrucoes de uso - 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).

Empresa detentora do registro: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - CNPJ:

06.028.137/0001-30. Endereco: Av. Manuel Bandeira, 291 - Bloco B - Sao Paulo - SP. Tel: 11
2608-7400. E-mail: aparecida.gomes@getinge.com; qualidade.brasil@getinge.com.

Fabricante do produto: Maquet Critical Care AB - Rontgenvagen 2 SE-171 54 - Solna - Suécia.

Recomendacoes:
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Se o fornecimento de gas for interrompido durante as circunstancias descritas acima, a maquina
precisa ser reiniciada ou a ventilacdo de emergéncia ativada.

Em breve vocé recebera uma visita do pessoal de servico da Getinge para instalar o SW 04.08.04
ou superior para correcao da falha no seu dispositivo.

Acdo a ser executada pelo usudrio:

Ndés pedimos para manter a consciéncia sobre este aviso e agdes relacionadas até nova
comunicacao da Getinge.

Por favor, preencha e devolva o formulédrio de confirmacao em anexo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4213 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

Formulario de confirmacao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4213

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 27/06/2023.

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 07.08.2023.
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