Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 13.05.2025

Area: GGMON
NUmero: 4863
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4863 (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. NUmeros de série afetados: NiUmero de Série nao Especifico.

Problema:

A Abbott Molecular estd implementando uma melhoria de design para evitar vazamentos fora da
area ocupada pelo instrumento. A Abbott identificou que o design do compartimento da gaveta de
Solucoes do Sistema do Alinity m System pode permitir o vazamento de liquidos (residuos liquidos
ou solucdes do sistema) da gaveta de Solucdes do Sistema para fora do espaco ocupado pelo
instrumento, invadindo a area de circulacdo do usuario.

Data de identificacao do problema pela empresa: 20/03/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-AM-MAR2025-306 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 disp&e 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
Avenue Des Plaines, 1l 60018 USA - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

De acordo com o Manual de Operacodes do Alinity m System, os usuarios devem sempre utilizar
equipamento de protecao individual ao operar o instrumento. Caso observe um vazamento, tome
as precaucoes apropriadas para evitar a exposicao e entre em contato com o seu representante da
Abbott Molecular imediatamente para obter assisténcia adicional na resolucao do problema.

Revise estas informacdes juntamente com o pessoal de laboratério e guarde este comunicado para
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referéncia futura. Caso tenha alguma duvida relacionada a este comunicado, entre em contato com
seu representante local da Abbott.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4863 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 4863

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 08/04/2025.

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.

A empresa informa que o problema nao tem impacto sobre o desempenho nem sobre os resultados
clinicos gerados.

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 13.05.2025.
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