Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 09.09.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4593
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4593 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Ventilador Fabian (80102512518); Ventilador Pulmonar (80102513010).

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Espirito Santo; Minas Gerais;
Parand; Rio de Janeiro; Sao Paulo. Nome Comercial: Ventilador Fabian (80102512518); Ventilador
Pulmonar (80102513010). Nome Técnico: Ventilador Pressdao e Volume. Nimero de registro ANVISA:
80102512518; 80102513010. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: (80102512518) HFO; (80102513010) Fabian HFO. NUmeros de série afetados:
(80102512518) AI-01280; Al-02532; Al-02706; Al-02707; Al-02708; Al-02709; Al-02710; AI-02711;
Al-02727; Al-02728; Al-02729; AI-02730; Al-02731; Al-02732; Al-02752; Al-02753; Al-02754,;
Al-02755; Al-02756; AI-02757; Al-02758; Al-02759; Al-02760; Al-02761; Al-02762; Al-02764;
Al-02765; Al-02766; Al-02767; Al-02768; Al-02769; Al-02770; AI-02771; Al-02772; Al-02773;
Al-02774; Al-02775; Al-02776; Al-02777; Al-02778; Al-02779; Al-02780; Al-02781; Al-02782;
Al-02783; Al-02784; Al-02785; Al-02786; Al-02788; Al-02789; AI-02790; Al-02791; Al-02792;
Al-02793; Al-02794; Al-02795; AlI-02796; Al-02797; Al-02798; Al-02799; AI-02800; Al-02801;
Al-02802; Al-02803; AlI-02804; Al-02805; Al-02806; Al-02807; Al-02808; AlI-02809; Al-02810;
Al-02811.; (80102513010) Al-02600; Al-02601; Al-02602; AlI-02603.

Problema:

A VR Medical foi informada pela fabricante que ha Risco de ocorréncia de um alarme falso de
desconexao do circuito de paciente, causado pelo software 5.2.2. Como parte da FSCA-21-003, a
versdo de software 5.2.2 alterou os critérios de deteccdo da desconexao do circuito de um paciente
durante a ventilacdo HFO com o objetivo de reduzir os riscos em potencial relacionados a
seguranca do paciente.

Na ventilacdo de um paciente no modo HFO com amplitude de pressao (Pamp) 1,5 x superior a
pressao média (Pmean) e com o circuito respiratério adequadamente conectado, se o monitor de
vazamento de respiracao para respiracao exceder 40%, o ventilador acionara o alarme de
desconexao. Quando essa condicao ocorre, 0s monitores de volume e vazamento exibidos sao
redefinidos para zero e o ventilador reduz a amplitude do HFOV. Isso € um mecanismo de protecao
para evitar lesdes pulmonares na reconexdo apds uma desconexao verdadeira.

Nesse periodo, se o paciente ndo estiver desconectado, ocorrerd em um pequeno aumento na P
média e uma reducao potencialmente grande na amplitude até que o alarme seja apagado.

Possiveis lesbes no paciente devido a hipoxia, hipercapnia, hipoventilacdo e/ou parada respiratéria.
Data de identificacao do problema pela empresa: 21/06/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA-24-003 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Comunicacao aos Clientes; 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: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda -
CNPJ: 04.718.143/0001-94. Endereco: Rua Batataes, 391 - conjuntos 11, 12 e 13 - Jardim Paulista,
CEP 01423-010. - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3885 7633. E-mail: cristiane.aguirre@vrmedical.com.br.

Fabricante do produto: Acutronic Medical Systems AG - Fabrik im Schiffli, 8816. Hirzel, Suica.
Recomendacoes:

Para os modelos de ventiladores Fabian™ HFO 112001 e 113001 que ainda nao foram atualizados
para a versao de software 5.2.2, a Acutronic aconselha os usuarios a instalarem a versao de
software 5.2.1. Além disso, aconselhamos os usuarios a ndo instalarem a versao de software 5.2.2
nesses modelos de ventilador.

Para modelos de ventiladores Fabian™ HFO 112001 e 113001 que j& foram atualizados para a
versao de software 5.2.2, a Acutronic recomenda a reinstalacao da versao de software 5.2.1. Isso
evita a possibilidade de um alarme falso de desconexdo quando o ventilador é usado no modo
HFOV em pacientes com a ocorréncia de um grande vazamento e 0s possiveis riscos a salde
associados. A Acutronic disponibilizard a versao de software 5.2.1 para o Fabian™ HFO e as
Instrucdes de uso (IFU) da versao de sistema 5.2.1 para Fabian™ HFO com um Adendo.

A reinstalacao da versao de software 5.2.1 para os modelos de ventiladores Fabian™ HFO 112001 e
113001 removera algumas das correcdes implementadas na versao 5.2.2. Assim, solicita-se
verificar todos os detalhes apresentados na Carta ao Cliente anexa, na qual apresenta-se a Tabela
3, que fornece uma visao geral das correcdes presentes na versao de software 5.2.2 que nao
estarao disponiveis com a reinstalagao da versao 5.2.1. Além disso, recomenda-se que todos os
usuarios finais sempre sigam as acdes mitigadoras padrao, conforme mencionado nas instrucbes de
uso e adendo do produto.

Favor, verificar a Carta ao Cliente para maior detalhamento das recomendacdes do fabricante aos
usudrios.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4593 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:

Adendo as instrucoes de utilizacdao do produto Fabian™ HFO, versao de software V5.2.1

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4593

Painéis da Tecnovigilancia
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mailto:cristiane.aguirre@vrmedical.com.br.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6860331/Adendo+%C3%A0s+instru%C3%A7%C3%B5es+de+utiliza%C3%A7%C3%A3o+do+produto+Fabian%E2%84%A2+HFO%2C+vers%C3%A3o+de+software+V5.2.1/49824474-311b-4001-a3bb-b1cd11dd18b8
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6860331/Carta+ao+Cliente/dfa7c9de-fdb4-47e8-a97f-ef28c603a3a2
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6860331/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/8345e814-fc31-42e2-aef8-efd1d67313fc
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4593
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
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Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 24/06/2024.

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: 4592
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4592 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Erba Diagnostics Brazil, Producdo e
Distribuicao de Produtos Médicos Ltda - Familia HDL Direct.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amapda; Amazonas; Distrito Federal;
Espirito Santo; Goids; Maranhdo; Minas Gerais; Pard; Paraiba; Parana; Pernambuco; Rio de Janeiro;
Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial: Familia HDL Direct. Nome Técnico:
Lipoproteina de Alta Densidade (HDL). Nimero de registro ANVISA: 81826160031. Tipo de produto:
Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: HDL C 160 (Ref.
XSYS0043): Reagente 1 (R1): 4 frascos com 30 ml cada / Reagente 2 (R2): 4 frascos com 10 ml
cada; HDL C 160 (Ref. XSYS0043): Reagente 1 (R1): 4 frascos com 30 ml cada / Reagente 2 (R2): 4
frascos com 10 ml cada; HDL C 160 (Ref. XSYS0043): Reagente 1 (R1): 4 frascos com 30 ml cada /
Reagente 2 (R2): 4 frascos com 10 ml cada. NiUmeros de série afetados: 2212025; 2302002;
2306014.

Problema:

O fabricante comunica que, de acordo com testes internos e dados de vigilancia pés-
comercializagcao, o reagente XSYS0043 - HDL C 160 - Lotes: 2212025, 2302002 e 2306014, nao
atinge o desempenho esperado. A caracteristicas de desempenho como precisao, limite de
quantificacao e reprodutibilidade podem ser afetadas pelos resultados de fatores elevados.
Data de identificacao do problema pela empresa: 06/06/2024.

Acao:

Acao de Campo Cédigo 001/24 sob responsabilidade da empresa Erba Diagnostics Brazil, Producao
e Distribuicao de Produtos Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicao.

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).
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Empresa detentora do registro: Erba Diagnostics Brazil, Producdo e Distribuicao de Produtos
Médicos Ltda - CNPJ: 32.190.515/0001-98. Endereco: Rua Chopim, n? 33, Mezanino 3 Sala 4 -
Chacaras Reunidas Santa Terezinha - CEP 32.183-150 - Contagem - MG. Tel: 31 996403066. E-mail:
k.osorio@erba.com.

Fabricante do produto: Erba Lachema S.R.O - Karasek 2219/1d, 621 00 Brno - Republica Tcheca.
Recomendacoes:

A recomendacao aos usudrios é a interrupcao do uso dos lotes 2212025, 2302002 e 2306014 e o
bloqueio das unidades em estoque, para que sejam recolhidas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4592 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 4592

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 07/08/2024.

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 distribuicao e uso dos produtos para a salde
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 09.09.2024.
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mailto:k.osorio@erba.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6860264/Carta+ao+Cliente/c0807ddb-a14d-4b29-8d86-78f6c856b9f2
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6860264/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/8c217105-e41c-4d04-996c-86c6fc313ba6
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4592
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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