Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 23.04.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4464
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4464 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia
Alinity m System.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Minas Gerais; Pernambuco; Rio de
Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao Paulo. Nome Comercial: Familia Alinity m System. Nome Técnico:
Instrumento para andlise de dcidos nucleicos. NUmero de registro ANVISA: 80146502220. Tipo de
produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Alinity m
System - Alinity m System. Ndmeros de série afetados: 539; 201; 840; 1019; 1007; 657; 569; 318;
744,

Problema:

A Abbott identificou um problema relativo ao uso de alguns tubos de Meio de Transporte Universal
(UTM) fabricados por terceiros no Alinity m System. O problema foi observado com o Copan® UTM-
RT 3 mL sem pérolas (Meio de Transporte e Conservacdo para Testes de Diagndstico Molecular
Viral), Nimero de Peca (PN) 3C047N. No entanto, é possivel que outros tubos fabricados por
terceiros apresentem o mesmo problema.

A camera do Alinity m System detecta se os tubos estao “tampados.” Se a camera detecta uma
tampa e nao hd barra de retencao na rack de amostras, o sistema gera a mensagem “Erro - 6013:
Com tampa, sem barra de retencao.” Qualquer cor que nao seja preto ou branco na Zona Branca
(consulte o Apéndice A da Carta ao Cliente) no rétulo do tubo pode fazer com que a camera detecte
uma tampa falsa, resultando na geracao do cédigo de erro. Como se trata de um cdédigo de erro
gerado incorretamente, a acao corretiva associada ao Cédigo de Mensagem 6013, “Remova a rack
de amostras e insira uma barra de retencdo na rack” ndo resolvera o problema. O método correto
para resolver o cédigo de erro é descrito em Recomendacdes ao publico-alvo.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/03/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-AM-MAR2024-298 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. Correcao em Campo.

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.
Endereco: Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 5536-7545. E-mail:
patricia.carvalholeite@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott Molecular INC - Estados Unidos da América - 1300 East Touhy
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Avenue Des Plaines, IL 60018 USA - Estados Unidos da América.
Recomendacoes:
Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

Se o cédigo de erro 6013 ocorrer e houver tubos de amostra destampados na rack de amostras,
escolha uma das seguintes opcdes para resolver o erro:

1. Aliquote a amostra em outro tubo permitido pelas instrucdes de uso do ensaio e certifique-se de
observar os requisitos do rétulo do tubo de amostra de acordo com o Apéndice A.

ou

2. Cubra a parte colorida do rétulo do tubo presente na Zona Branca, descrita no Apéndice A, com
material opaco branco (por exemplo, um adesivo branco) no local onde fica o cdédigo de barras.
Evite cobrir qualquer informacao necessaria da amostra ao colar o adesivo adicional no tubo de
amostra.

ou

3. Entre em contato com o fabricante do tubo que estd causando o erro para discutir tipos de tubos
alternativos que atendem as especificacdes das instrucdes de uso especificas do ensaio da Abbott e
nao deixe nenhuma cor no espaco que nao deve conter cores (Zona Branca) conforme indicado na
Medida Necessaria 2 e na imagem fornecida no Apéndice A.

Caso tenha distribuido ou transferido o Alinity m System, Nimero de Lista 08N53-002, favor
informar os laboratérios impactados deste Aviso de Seguranca em Campo, fornecer uma cépia
deste comunicado e pedir que tomem as medidas necessdrias listadas aqui.

Revise estas informacdes com sua equipe de laboratério e guarde este comunicado para consultas
futuras. Em caso de dulvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o seu
representante Abbott local. Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes causados ao seu
laboratério.

Em caso de dulvidas 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: FA-AM-MAR2024-298.
ANVISA n° 80146502220.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4464 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4464

Painéis da Tecnovigilancia
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Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 25/03/2024.

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 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 serd atualizado sempre que necessério.

Area: GGMON

NUmero: 4463

Ano: 2024

Resumo:

Alerta 4463 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Deepunity Diagnost.
Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Goids; Minas Gerais; Parana; Sao Paulo.
Nome Comercial: Deepunity Diagnost. Nome Técnico: Software. Ndmero de registro ANVISA:
81806320001. Tipo de produto: Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device -
SaMD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Deepunity Diagnost. NUmeros de série afetados: O
Deepunity Diagnost (todas as versdes) em combinagao com o Deepunity DICOM Services v. 1.0.9.0
e superior.

Problema:

O DeepUnity Dicom Services tem a capacidade de armazenar informacoes sobre interacoes de
pacientes, ou seja, informacgdes sobre visitas do paciente em um hospital. Se o suporte as
interacdes estiver ativado, ao processar uma "BlockedQuery" Dicom proprietdria para pacientes
com informacgodes de interacdes, mas sem localizacao atual (porque estao recebendo alta), os
estudos de pacientes correspondentes serdo omitidos das respostas. O BlockedQuery é
amplamente utilizado pelos clientes Dedalus (como o DeepUnity Diagnost e o DeepUnity Viewer),
pois permite que varias instancias correspondentes sejam retornadas em uma Unica resposta
Dicom, mesmo que nao tenham sido solicitadas na consulta.

A classe SOP proprietaria "BlockedQuery" ndo estd funcionando nesse cendrio. Isso acontece
quando a localizacao do paciente é preenchida, mas o paciente ndo tem "localizacdo atual" (porque
recebeu alta e a interacao foi concluida). A consulta do banco de dados subjacente se une a
localizacdo atual e, portanto, como a localizacdo atual ndo existe, o(s) estudo(s) ndo é(sao)
retornado(s).

Data de identificacao do problema pela empresa: 28/02/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo MST0079419 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizacdo
de Software.
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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: DGS Brasil Ltda - CNPJ: 29.503.297/0001-90. Endereco: Av. Cauaxi,
293 Salas 2511 e 2512 Alphavile - Centro, Barueri - SP, 06454-020 - Barueri - SP. Tel: 31
99396-2868. E-mail: siele.santos@dedalus.com.

Fabricante do produto: DH Healthcare GmbH - Konrad-Zuse Platz 1-3 53227 Bonn, Alemanha 1 -
Bonn/Alemanha.

Recomendacoes:
Acdes realizadas pela DH Healthcare GmbH:
Informar os clientes afetados por meio desta carta;

Lancar uma correcao com o Deepunity DICOM Services v.1.1.1.0 (lancamento planejado para o final
de fevereiro de 2024).

AcOes recomendadas a serem adotadas pelos clientes:
Antes de a correcao estar disponivel:

Caso o comportamento mencionado acima ocorra, entre em contato com a Dedalus para executar a
solugao alternativa disponivel.

Depois que a correcao estiver disponivel:

Entre em contato com a DH Healthcare GmbH para planejar uma janela de instalacao para o
upgrade da versao de correcao DICOM Services (1.1.1.0);

Apés a instalacao da versdo de correcao, verificar se estd usando a versao 1.1.1.0 correta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4463 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4463

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
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Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 15/03/2024.

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: 4462
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4462 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Alinity
S System.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Minas Gerais; Parand; Pernambuco; Rio
de Janeiro; 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: AS1143; AS1141; AS1059; AS1140; AS1142; AS1244; AS1335;
AS1324; AS1060; AS1061; AS1297; AS1298; AS1082; AS1245; AS1292; AS1102; AS1105; AS1239.

Problema:

A Abbott identificou dois potenciais problemas que podem surgir ao operar o software do Alinity s
System versao 2.8.2 (NUmero de Lista 04U76-17) e versdes anteriores. A Abbott esta lancando o
software do Alinity s System versao 2.9.0 (LN 04U7618) para evitar esses possiveis problemas e
melhorar o sistema.

Problema 1 Este problema impacta apenas os instrumentos Alinity s System que estao integrados a
um Sistema de Automacao Laboratorial (LAS).

Locais de aspiracdo do pipetador de amostras atribuidos incorretamente no LAS podem fazer com
que os resultados sejam erroneamente atribuidos ao SID (identificador Unico de amostra) errado.

Problema 2 - A posicao do pipetador pode estar fora do alvo se a probe do pipetador nao estiver
reta ou centralizada corretamente devido ao contato ndo intencional do pipetador ou da probe do
pipetador com outro componente durante a operacao do instrumento. Uma inclinacao de 1,5 - 2,0
mm no posicionamento da probe do pipetador pode causar pipetagem inexata sem gerar um
cédigo de mensagem de Robética e sensores (5000-5999).

Data de identificacao do problema pela empresa: 16/01/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA16JAN2024 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Atualizacao de Software.
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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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.
Endereco: Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 5536-7545. 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 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. Nao é necessaria nenhuma medida adicional por parte dos clientes.

O procedimento M&D 7140 Calibracdo do Pipetador de Amostras LAS (Logon FSE) sé pode ser
realizado por representantes treinados da Abbott. Se forem observados resultados erraticos ou
imprecisao, siga as acoes corretivas recomendadas no Manual de Operacdes do Alinity s System,
Secao 10, Resolucao de Problemas, Problemas Observados.

Uma probe de pipetador torta ou desalinhada pode ser detectada pela realizacdo do procedimento
M&D 7110 Retitude e Calibracao do Pipetador. O procedimento é principalmente realizado por
representantes Abbott durante a resolucao de problemas e em visitas de servico para a
manutencao preventiva trimestral.

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 dlvidas 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: FA16JAN2024. Anvisa n°
80146502070.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4462 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4462

Painéis da Tecnovigilancia
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Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 25/03/2024.

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 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 serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 23.04.2024.
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