Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 22.07.2025

Area: GGMON
NUmero: 4931
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4931 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Panmedica Negécios Hospitalares Ltda. -
Equipamento de gerenciamento de temperatura de paciente.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Goids; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais;
Paraiba; Parana; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao Paulo. Nome Comercial: Equipamento de
gerenciamento de temperatura de paciente. Nome Técnico: Equipamento para Controle de
Temperatura Corporal. NUmero de registro ANVISA: 10171610063. Tipo de produto: Equipamento
Médico. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Allon 2001. Ndmeros de série afetados:
9993901600001; 9993901600002; 9993901600004; 9993901600006; 9993901600007,
9993901600009; 9995356300005; 9995356300006; 9995356300007; 9995356300008;
9996673800002; 99111143000001; 99111143000003; 99111143000004; 99111143000007;
99111143000008; 99111143000009; 99111143000011; 99111143000012; 99111143000013;
99111143000015; 99111143000018; 99111143000019; 99111288700016; 99111288700021;
99111288700035; 99111288700036; 99111627300011; 99111627300017; 99111627300022;
99111627300029; 99111627300040; 99111627300041; 99111627300045; 99111627300046;
99111627300054; 99111627300057; 99111627300064; 99111627300067; 99113168300004;
99113168300005; 99113168300008; 99113168300010; 99113168300012; 99128623400008;
99129614700002; 99129614700005; 99131046400001; 99131046400003; 99131046400004;
99131046400005; 99131046400006; 99131046400009; 99131046400011; 99131046500007;
99132732400009; 99132732400018; 99132732400019; 99134232100011.

Problema:
Uma investigacao sobre um relato fora do Brasil de que o dispositivo que envolve o paciente
(ThermoWrap®), usado com o dispositivo Allon, excedeu a temperatura definida, determinou que

se:

- A Placa do Sensor Humano estiver desconectada da Placa Controladora no dispositivo Allon E os
alarmes de temperatura estiverem desativados, ou;

- Os sensores de Entrada e Saida de Agua e o Termostato estiverem desconectados da Placa do
Sensor Humano E os alarmes de temperatura estiverem desativados;

O dispositivo continuard aquecendo a agua acima do limite de falha do hardware sem notificar o
usuario sobre a condicao defeituosa.

Data de identificacao do problema pela empresa: 02/06/2025.
Acao:

Acao de Campo Cédigo 001/2025 sob responsabilidade da empresa Panmedica Negdcios
Hospitalares Ltda. Atualizacao de Software.

Histdrico:
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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: Panmedica Negocios Hospitalares Ltda. - CNPJ: 56.942.527/0001-90.
Endereco: Rua Augusta, 1.378, S/L, Conj. A, B, C, Consolacao - Sao Paulo - SP. Tel: 11 32894600. E-
mail: fernando@panmedica.com.br.

Fabricante do produto: Belmont Medical Technologies - 780 Boston Road, Billerica, MA 01821 EUA.
Recomendacoes:

Nossos registros indicam que vocé pode ter um ou mais desses produtos afetados, que foram
distribuidos entre 12 de janeiro de 2018 e 14 de marco de 2025, as versodes de software 6.1 e
superiores sao afetadas.

AcOes Requeridas:

1. Certifique-se de que os usuarios desses dispositivos estejam cientes desta notificagao.

2. Identifique os dispositivos Allon® em sua posse e verifique a versao do software. Se a versao do
software for 6.1 ou 6.2, por favor siga as instrucdes abaixo. A versao aparece na parte inferior da
tela ao ligar o equipamento.

3. Certifigue-se de que todos os dispositivos tenham os "Alarmes do Sensor de Temperatura"
sempre ativados para garantir que o usuario seja alertado sobre erros e condicbes que exigem
acdes. Consulte a secao 9 do Guia Passo a Passo Allon® (P/N DDT-063-027), que acompanha o
aviso a instituicao, para ativar os alarmes.

4. Anexe uma copia do Guia Allon® Passo a Passo (P/N DDT-063-027) a cada dispositivo.

5. Manter os alarmes ativados garante que os usudrios percebam quaisquer condicdes fora da
especificacao. Se isso ocorrer, interrompa o uso do dispositivo e reporte ao detentor do registro.

6. Preencha o formulério incluso nesta notificacdo e devolva-o preenchido ao detentor do registro.

7. Caso os dispositivos tenham sido redistribuidos ou transferidos, informe os novos usuarios ou
clientes sobre este aviso.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4931 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

Guia Allon passo a passo

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4931

Painéis da Tecnovigilancia
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mailto:fernando@panmedica.com.br.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7081639/Carta+ao+Cliente/2b111feb-2d0e-4757-a7b6-4dbc2bc90ada
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7081639/Allon+passo+a+passo/74db9610-3628-4abb-9c67-07687f9d75aa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4931
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: 20/06/2025.

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 22.07.2025.
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