Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.12.2025

Area: GGMON
Ndmero: 5097
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 5097 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Anestesia Carestation (80071260356);
Sistema de Anestesia Carestation (80071260432).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Minas Gerais; Pernambuco; Rio Grande
do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Sistema de Anestesia Carestation
(80071260356); Sistema de Anestesia Carestation (80071260432). Nome Técnico: Aparelho de
Anestesia. NUmero de registro ANVISA: 80071260356; 80071260432. Tipo de produto:
Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Carescape 620, Carescape 650,
Carescape 750, Carescape 750c. NiUmeros de série afetados: Ver Lista de Produtos Afetados.

Problema:

Possibilidade de desligamento inesperado dos sistemas de anestesia Carestation das Séries 600 e
700 gue contém determinadas placas de gerenciamento de energia, caso a alimentacao elétrica
principal (Corrente Alternada - CA) seja desconectada ou ocorra uma falha nessa alimentacao.

Os sistemas de anestesia operam com bateria apenas em situag0es raras em que a energia CA é
perdida e ndao ha uma fonte continua de energia de emergéncia. Se a energia CA for interrompida,
caso o problema em questdo se manifeste, o sistema nao alternard automaticamente para o modo
de alimentacdo por bateria e serd reiniciado. Se esse problema ocorrer, pode haver uma
interrupcao tempordria da ventilacdo mecanica, da ventilacdo manual e da administracao de
agentes volateis. Apds o reinicio, o sistema nao retornard as configuracdes de ventilacdo
anteriores. Se essa situacdo nao for identificada e corrigida pelo usuario, a perda de ventilacdo
pode representar risco de vida.

Data de identificacao do problema pela empresa: 29/09/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FMI 34143 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo; Correcdao de
partes/pecas; Comunicacao aos clientes.

Historico:

Notificacdo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacdo de acdo de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

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. Telefone para
contato: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides) - Email:
tecnovigilancia@ge.com.
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Fabricante do produto: Datex Ohmeda INC - 3030 Ohmeda Drive - Madison - WI - Estados Unidos da
América.

Recomendacoes:

Enquanto a empresa GE HealthCare realiza a corregao do problema junto aos servigos de saude, o
usuario pode continuar usando o aparelho de anestesia com as placas de gerenciamento de
energia afetadas seguindo as instrucbes abaixo:

1. Certifique-se sempre de que o dispositivo esteja conectado de forma segura a uma fonte
de alimentacao elétrica principal (CA).

2. Se houver perda de energia CA que cause um desligamento inesperado do sistema:

¢ Inicie imediatamente a ventilacdo usando uma bolsa autoinfldvel conectada a uma fonte de
oxigénio.

e Avalie a oxigenagao por meio de oximetria de pulso.

e Como a administracdo de agentes anestésicos volateis pode ser temporariamente
interrompida, complemente ou faga a transicao para anestésicos intravenosos, conforme
necessario.

e Apbs a reinicializacdo, o sistema entrard na verificacdo pré-uso. Pressione “Start
Anesthesia” (Iniciar anestesia) ou “Start Case” (Iniciar caso) e, em seguida, selecione o
botdo “Bypass” (lgnorar) para ignorar a verificacao. Prossiga selecionando os parametros de
ventilacdo e a concentracdo do agente volatil adequados ao paciente.

A GE HealthCare corrigird todos os produtos afetados, sem nenhum custo para o cliente. O
representante da GE HealthCare entrard em contato com o cliente para agendar a correcdo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5097 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

Lista de Produtos Afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5097

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 04/12/2025.

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 Agcao 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 eficacia, bem como da efetividade da Acdo de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7175844/Carta+ao+Cliente/63318567-a66c-4589-b238-b101028db6fb
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7175844/Lista+de+Produtos+Afetados/03c07707-760d-4069-b632-68cbd5e42fde
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5097
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
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(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 necessario.

Fonte: ANS, em 17.12.2025.
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