Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 23.02.2024

Area: GGMON
NUmero: 4412
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4412 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Alinity
S System.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Minas Gerais; Parana;
Pernambuco; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Alinity S System. Nome Técnico:
Instrumento destinado a imunoensaios. NUmero de registro ANVISA: 80146502070. Tipo de
produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Alinity S
System. NUmeros de série afetados: AS1059; AS1141; AS1143; AS1140; AS1142; AS1244; AS1335;
AS1060; AS1061; AS1324; AS1297; AS1298; AS1082; AS1245; AS1292; AS1102; AS1105; AS1239.

Problema:

A Abbott identificou uma ocorréncia de problema no hardware associado a montagem da pista de
incubacao do Alinity S System.

Quatro posicionadores (hastes) sao utilizados para anexar a pista de incubacao do Alinity S System
a estrutura do sistema. No caso identificado, dois dos quatro posicionadores estavam 5,75
milimetros acima da especificacdo, criando uma ligeira elevacao (+0,370) em uma extremidade da
pista. Isso pode causar obstrucao de células de reacao (RVs) e/ou respingos dentro da RV quando
ela faz a transicao da pista de incubacao para a faixa de processamento durante a operacao do
instrumento. Respingos dentro da RV podem afetar os resultados dos testes. Nao foi registrada
nenhuma ocorréncia de resultados de testes incorretos causados por esse erro de montagem.

Existe potencial para resultados de testes incorretos se a pista de incubacao estiver elevada dentro
da estrutura.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/01/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA19JAN2024 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Correcao em Campo.

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.
Endereco: Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 5536-7477. E-mail:
patricia.carvalholeite@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH / Abbott Laboratories - Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Germany / Abbott Laboratories 1915 Hurd Drive, Irving, TX 75038, USA - Alemanha / Estados
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Unidos da América.
Recomendacoes:

Continue a operar e fazer a manutencao do Alinity S System conforme indicado no Manual de
Operacgoes do Alinity S System. Ndo sao necessarias medidas adicionais por parte dos clientes.

Em caso de obstrucao de RVs na pista de incubacao ou faixa de processamento, consulte o Manual
de Operacoes do Alinity S System, Secao 10, Resolucao de Problemas, Diversos procedimentos de
acdes corretivas. Esses procedimentos sao comuns a mais de um cédigo de mensagem ou
problema observado.

Em caso de falha do Carregador de RVs, consulte o Manual de Operacdes do Alinity S System,
Secdo 10, Resolucdo de Problemas, Cédigos de Mensagem, e realize as acbes corretivas
recomendadas. Entre em contato com o Suporte Técnico para resolver qualquer falha de hardware.

Se forem observados resultados erraticos ou imprecisao, siga as acdes corretivas recomendadas no
Manual de Operacdes do Alinity S System, Secao 10, Resolucao de Problemas, Problemas
Observados.

Seu representante Abbott local fard uma inspecao do(s) seu(s) Alinity S System(s) para confirmar se
0s cinco posicionadores mencionados acima estao corretos. Se qualquer dos posicionadores estiver
incorreto, seu representante Abbott agendard um horario com o seu laboratério para a manutencao
necessaria para substituir esses posicionadores.

Caso tenha encaminhado o Alinity S System a outros laboratérios, favor informa-los desta Correcao
de Produto e providenciar uma cépia deste comunicado.

Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

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: FA19JAN2024. ANVISA n°
80146502070.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4412 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4412

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 05/02/2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6720563/Carta+ao+Cliente/e371055d-256e-49b7-9925-a2b07d2afe47
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6720563/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/ef09be94-4fb4-4dee-b67a-fc9efdb1bc1d
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4412
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
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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 23.02.2024.
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