Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 12.05.2025

Area: GGMON
Ndmero: 2
Ano: 2025
Resumo:

As configuracgdes dos alarmes de celulares ou reldgios inteligentes (smartphones ou smartwatches)
podem interferir na emissao de sinais de alerta dos aplicativos dos dispositivos médicos para
monitoramento continuo de glicose.

Identificacao do produto ou caso:

Aplicativos de smartphones ou smartwatches utilizados como dispositivos médicos para
monitoramento de glicose em liquido intersticial (percutaneo) - Produto para diagnéstico in vitro
(IVD), Software. Os smartphones sao dispositivos com funcdes combinadas de telefone celular e
computador portatil. Os smartwatches também sdo conhecidos como relégios inteligentes.

Problema:

Relatos de usudrios de monitores continuos de glicose que ndo receberam ou que ndo ouviram os
alarmes dos aplicativos de seus smartphones ou smartwatches vém sendo identificados por
autoridades sanitdrias estrangeiras e podem estar relacionados a configuracédo do alarme nos
dispositivos inteligentes levando a interferéncia na emissao de sinal de alerta dos aplicativos
associados aos sensores/transmissores de monitoramento continuo de glicose, seja na deteccao de
baixos niveis de acUcar (hipoglicemia) ou de altos niveis de acUcar (hiperglicemia) no sangue.

O volume (som) do alerta dos aplicativos de monitoramento da glicemia pode ser afetado pelas
configuracdes dos smartphones ou smartwatches em alguns casos descritos abaixo:

- quando utilizado o modo de suspensao (adiamento do alarme/alerta), indicando modo "soneca" ou
"nao perturbe";

- por conexdes com outro hardware por meio de Bluetooth, como por exemplo: fones de ouvido
sem fio ou dudios de carros;

- na utilizacao de recursos de economia de bateria;
- quando o dispositivo inteligente permanece desligado por muito tempo.

Importante ressaltar que o funcionamento dos monitores continuos de glicose ndo sao afetados,
estando os resultados das medicbes preservados mesmo durante o uso destes recursos. A medicao
da glicemia pode ser verificada diretamente pelo usuario no aplicativo a qualquer momento. A
utilizacao destes recursos pode impactar apenas nas notificacdes dos alertas de elevacao ou queda
da glicose, mas nao interfere nos resultados.

Além disso, os usuarios de aplicativos de sistema de monitoramento continuo de glicemia devem
ficar atentos quando ocorre atualizacdo automatica do sistema operacional dos dispositivos
inteligentes, uma vez que, além de poder interferir nas configuracdes de alertas dos aplicativos,
pode tornd-lo incompativel para uso no smartphone, smartwatch ou tablet, inviabilizando, neste
Gltimo caso, o acompanhamento dos niveis de glicose pelo aplicativo.

Perder um sinal de alerta por reducdo do volume ou silenciamento involuntdrio pode levar a
situacoes clinicas que requerem tratamento imediato, como hipo ou hiperglicemia, perda da
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consciéncia, convulsdo, coma e risco de morte.

A situacdo também foi reportada para a Anvisa.

Data de identificacao do problema: 05/02/2025.

Acao:

Trata-se de um Informe de Seguranca e deve ser difundido ao maximo.

Histérico:

Este é o primeiro informe relacionado ao tema.

Recomendacoes:

1. Revisar as instrucdes de uso fornecidas pelo fabricante junto com seu monitor continuo de
glicose ao instalar, configurar e atualizar os aplicativos dos monitores continuos em seus
smartphones ou smartwatches.

2. Verificar as configuracdes e o volume do alerta, consultando o manual do dispositivo inteligente
para garantir que os alarmes estejam funcionando conforme esperado nos modos de suspensao
(economia de bateria), "soneca" ou "nao perturbe".

3. Quando utilizar conexdes por Bluetooth com outros hardwares, monitore os niveis de glicose
diretamente no aplicativo ou se certifique que os alertas emitidos pelo aplicativo possam ser
percebidos.

4. Em qualquer suspeita de alteracao de niveis de glicose no sangue, utilize o seu monitor continuo
de glicose ou um método alternativo de medicao de glicose e procure um atendimento com
profissional de salde, se necessario.

Em caso de ocorréncia de dano a salde ou identificacdo de qualquer desvio de qualidade associado
ao uso de dispositivo médico, notifique a Anvisa segundo o seu perfil e informe o nUmero do Alerta

4862 no texto da notificacao:

- Se cidadao/usuédrio: utilize sistema e-Notivisa
(https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-vigilancia-sanitaria);

- Se profissional de saude: utilize sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos).

Anexos:

Referéncias:

Consulta produtos

Comunicado Health Canada

Comunicado FDA

Comunicado HSA

Informe de seguranca/SISTEC 4862

Informacées Complementares:
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https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-vigilancia-sanitaria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/warning-continuous-glucose-monitor-safety-alerts-smart-devices-such-smartphones-or
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-alerts-patients-potential-miss-critical-safety-alerts-due-phone-settings-when-using-smartphone
https://www.hsa.gov.sg/announcements/safety-alert/missing-safety-alerts-for-smartphone-compatible-diabetes-devices
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=%204862
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A medicdo de glicemia em dispositivos classicos, como glicosimetros, envolve o uso de amostras de
sangue capilar (gotas de sangue) e fitas reagentes. Nesse processo, a fita reagente, quando
exposta a um sensor de leitura, realiza a medicao. Por outro lado, existem sistemas de
monitoramento continuo, nos quais um sensor inserido na pele realiza a medicao por meio do
liquido intersticial (percutaneo). Ambas as tecnologias proporcionam medicOes diretas executadas
pelo préprio equipamento, oferecendo diferentes abordagens para monitorar os niveis de glicose no
sangue.

Os dispositivos de monitoramento continuo de glicose podem oferecer um leitor préprio ou um
software em forma de aplicativo a ser instalado em smartphones ou smartwatches ou tablets para
recebimento de informacdes com exibicdo dedicada e alertas sobre as variacdes dos niveis de
aclcar do sangue. Tais aplicativos permitem o rastreamento de dados, controle das medicoes, bem
como facilitam o compartilhamento das informacdes e alertas/notificacdes com os familiares e
cuidadores.

As configuracdes dos alarmes também podem afetar os aplicativos instalados nos dispositivos das
pessoas que recebem alertas/notificacdes compartilhados.

Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 19/03/2025.

Area: GGMON

NUmero: 4861

Ano: 2025

Resumo:

Alerta 4861 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Pacsonweb.
Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Goids. Nome Comercial:
Pacsonweb. Nome Técnico: Software para sistema de arquivo e comunicacdo de imagens para
radiologia. NUmero de registro ANVISA: 81806320002. Tipo de produto: Software como Dispositivo
Médico (Software as a Medical Device - SaMD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Deepunity
Pacsonweb. Versao de software: Deepunity Pacsonweb.

Problema:

Quando laudos em PDF sao enviados para o Deepunity Pacsonweb via HL7 ORU, somente a
primeira versao desse laudo estara visivel na interface do usudrio. As versdes subsequentes do
laudo em PDF sdo armazenadas, mas ndo estardo visiveis na interface do usuério.

Data de identificacao do problema pela empresa: 03/04/2025.

Acao:

Acao de Campo Cédigo MST0099395 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizagao
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).
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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: 81
999-309-428. E-mail: siele.santos@dedalus.com.

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

Recomendacoes:

- Os clientes afetados serao contatados com uma explicacdo detalhada e serd feita a tentativa de
vincular os laudos em PDF sem referéncia ao estudo correto até que a correcao técnica esteja
disponivel.

- Caso um laudo seja atualizado com qualquer contetdo clinicamente relevante, informe o paciente
e/ou (se conhecido) outros médicos envolvidos que dependam dessas informacdes para garantir
gue elas sejam consideradas nas decisdes clinicas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4861 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 4861

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 04/04/2025.

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: 4860
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4860 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
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mailto:siele.santos@dedalus.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7035268/Carta+ao+Cliente/93f04f31-73df-4303-918d-b0e5792a690b
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4861
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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Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Anestesia Carestation (80071260432);
Sistema de Anestesia Carestation (80071260356).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Goias; Mato Grosso do
Sul; Pard; Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome
Comercial: Sistema de Anestesia Carestation (80071260432); Sistema de Anestesia Carestation
(80071260356). Nome Técnico: Aparelho de anestesia. NUmero de registro ANVISA: 80071260432;
80071260356. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado:
(80071260432) Carestation 750, Carestation 750C; (80071260356) Carestation 620, Carestation
650, Carestation 650C. NUmeros de série afetados: Vide Lista de dispositivos envolvidos.

Problema:

A GE HealthCare tomou conhecimento de que certos Sistemas de Entrega de Anestesia Carestation
620/650/650c e 750/750c nao fornecerao ventilacao eficaz no modo de Ventilacao de Controle de
Volume (VCV). Nesses sistemas, a ventilacao eficaz pode ser alcancada nos modos de Ventilacao
de Controle de Pressao (PCV) ou Ventilagao de Controle de Pressao com Garantia de Volume (PCV-
VG) ou com ventilacao manual.

Data de identificacao do problema pela empresa: 26/06/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 34142 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Comunicacao aos clientes.

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: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40. Endereco: Av. Magalhaes de Castro, 4800 - Andar
10 Conj. 101 e 102, Torre 3 - Cidade Jardim - CEP: 05676-120 - Sao Paulo/SP - Brasil - Sdo Paulo -
SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides). E-mail:
tecnovigilancia@gehealthcare.com.

Fabricante do produto: Datex, Ohmeda, INC. - 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550 Madison WI
53707-7550 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:
E possivel continuar usando o sistema de anestesia apds sequir as instrucées abaixo:

Realizar o Teste de Triagem de Ventilacdao especificado no Anexo 1 da Carta ao Cliente para cada
sistema de Carestation afetado.

Se o sistema de Carestation passar no Teste de Triagem de Ventilacao, vocé pode continuar a usar
o dispositivo de acordo com as instrucdes do Manual de Referéncia do Usuario (URM).

Se o sistema de Carestation falhar no Teste de Triagem de Ventilacdo e for necessario utiliza-lo
antes que o sistema seja corrigido pela GE HealthCare, siga as instrucdes abaixo:

1.Use o dispositivo de acordo com as instru¢cées do Manual de Referéncia do Usuério (URM) com
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estas alteracodes:

i.Use apenas o modo de Ventilacao de Controle de Pressao (PCV) ou Ventilacao de Controle de
Pressdo com Garantia de Volume (PCV-VG) para ventilar mecanicamente um paciente.

ii.Nao use o modo de Ventilacao por Controle de Volume (VCV) para ventilar mecanicamente um
paciente.

Observacao: O modo manual do sistema de anestesia pode ser usado para fornecer ventilacao
manual ou permitir ventilacdo espontanea do paciente.

2.Certifique-se de que os usuarios estejam cientes de ndo usar o modo de Ventilacao de Controle
de Volume (VCV) no dispositivo até que o dispositivo tenha sido corrigido pela GE HealthCare.

Certifique-se de que todos os possiveis usuarios desse equipamento estejam cientes da notificacdo
de seguranca e das acOes recomendadas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4860 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

Lista de dispositivos envolvidos

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4860

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 03/04/2025.

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 12.05.2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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