Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 03.12.2024

Area: GGMON
NUmero: 4702
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4702 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Laboratdérios B. Braun S/A - Spaceplus
Perfusor®.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Minas Gerais; Parana; Rio de
Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Spaceplus Perfusor®.
Nome Técnico: Bomba de Infusdo. NUmero de registro ANVISA: 80136990971. Tipo de produto:
Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: 8719030. Niumeros de séries afetados:
22550, 23003, 23014, 23028, 23025, 23037, 23031, 23009, 22544, 22992, 22997, 23020, 23029,
21974, 21976, 21979, 21980, 21983, 22025, 23038, 21986, 23022, 22674, 22677, 22678, 22719 e
23024.

Problema:

Comunicamos que o fabricante do produto acima mencionado, B. Braun Melsungem AG, iniciou,
voluntariamente, acao de campo para atualizacao de software para o equipamento Space®plus
Perfusor, tal atualizagao esta relacionada as versdes de software C02, C03 or C04 quando
associadas a operacdo do equipamento em funcao “Take Over Mode - TOM”.

O “Take Over Mode” é um recurso para dar suporte ao usudrio durante as trocas de seringa,
iniciando, automaticamente, uma segunda bomba de seringa quando a primeira estiver vazia. A
segunda bomba de infusdo assume automaticamente a taxa de infusao da primeira bomba. Esse
recurso sé é suportado quando as bombas sdo inseridas na mesma Space®plus Station e se o
recurso TOM estiver habilitado na configuracao do equipamento.

Data de identificacao do problema pela empresa: 28/08/2024.
Acao:

Acao de Campo Cédigo AC-03-2024 sob responsabilidade da empresa Laboratdérios B. Braun S/A.
Atualizacao de Software.

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: Laboratérios B. Braun S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02. Endereco:
Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitibd, 9. CEP: 24751-000 - Sdo Goncalo - R). Tel: (55) (21)
2602-3302. E-mail: aline.ruiz@bbraun.com.

Fabricante do produto: B. Braun Melsungen AG - Carl-Braun-Str. 1 - 34212 - Melsungen - Alemanha.

Recomendacoes:
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Equipe técnica dos Laboratérios B. Braun efetuard contato com os clientes, para que sejam
realizados os agendamentos e efetiva atualizacao do software dos equipamentos envolvidos.

Solicitamos aos clientes a cooperacao para que 0s equipamentos possam ser acessados pelos
técnicos de campo. Adicionalmente, solicitamos ao cliente que:

a) Imprima o anexo da Carta ao Cliente - " Carta de Confirmacao de Recebimento de Acao de
Campo";

b) Preencha todos os campos presentes no documento mencionado acima;

c) Colete a assinatura do Responsavel Técnico ou Diretor Técnico no referido documento
preenchido;

d) Depois de preenchido e assinado pelo Responsavel Técnico ou Diretor Técnico, envie o
documento para Laboratdérios B. Braun S.A como assunto “Spaceplus Perfusor", através do
endereco de e-mail: relacionamento.br@bbraun.com.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4702 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 4702

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 23/09/2024.

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 Agcao de Campo em curso.

A empresa informa que no Brasil, nao existem equipamentos sob risco de desvio de vazao, haja
vista que a funcao "Take Over Mode" nao esta habilitada para uso em nenhuma instituicao de
saude, contudo, a empresa ird atualizar a versdo de software atualmente vigente, substituindo-a
para a versao CO05.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Fonte: Anvisa, em 03.12.2024.

2/2


mailto:relacionamento.br@bbraun.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6926968/Carta+ao+Cliente/bd917dc0-5262-4883-b493-9835c839dfff
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4702
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
http://www.tcpdf.org

