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Area: GGMON
Ndmero: 3238
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3238 (Tecnovigilancia) - Drager IndUstria e Comércio Ltda - Fabius Tiro; Equipamento de
Inalacdo Anestésico Fabius GS Premium; Fabius Plus; Fabius Plus XL; Fabius MRI.

Identificacdo do produto ou caso:

Nome Comercial: Equipamento de Inalagao Anestésica; Niumero de registro: 10407370026; Modelo:
Fabius Tiro/ Nome Comercial: Equipamento de Inalacdo Anestésico Fabius GS Premium; Numero de
registro: 10407370124; Nome Comercial: Fabius Plus - Estacdo de Trabalho de Anestesia; NiUmero
de registro: 10407370061; Modelo: Fabius Plus/ Nome Comercial: Fabius Plus XL; NUmero de
registro: 10407370110; Nome Comercial: Fabius MRI - Estacao de Trabalho de Anestesia; NUmero
de registro: 10407370065. Nome Técnico: Aparelho de Anestesia. Tipo de produto: Equipamento.
Classe de Risco: lll. NUmeros de série afetados: Ver Mapa de distribuicao.

Problema:

A empresa identificou que, em alguns casos, a utilizacado da saida externa de gas fresco/saida
externa em aparelhos de anestesia, nao eram usados de acordo com as instrucdes de uso. Diante
disto, em outubro de 2017, publicou um Aviso de Seguranca explicando detalhadamente o principio
de funcionamento dos sistemas de re-inalacao e enfatizou novamente as orientacdes para uma
utilizacao segura da saida externa de gas fresco/saida externa conjunta de gas fresco em aparelhos
de anestesia Fabius, conforme consta nas instrugfes de uso (Alerta 2431). Agora, a empresa esta
distribuindo etiquetas adesivas para ser afixado ao painel dos equipamentos.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo PR78076 - TSB 240 sob responsabilidade da empresa Drager IndUstria e
Comércio Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso. Etiqueta adesiva e
suplemento da instrucao de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Drager IndUstria e Comércio Ltda - CNPJ: 02.535.707/0001-28 -
Alameda Pucurui, 51 - Tamboré - Barueri - SP. Tel: 11 4689-4415. E-mail:
denise.souza@draeger.com.

Fabricante do produto: Dragerwerk AG & Co. KGaA - Moislinger Allee 53-55, 23542, Lubeck -
Alemanha.

Recomendacoes:
A empresa produziu um adesivo, composto por um elemento grafico e por um elemento textual,

que deve ser afixado ao painel de comando do ventilador, nomeadamente ao lado das teclas de
ajuste para os modos de ventilacdo. H4 um adesivo para cada modelo de saida externa de gas
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fresco. Na Carta ao Cliente encaminhada aos servicos constam figuras dos adesivos. Escolha o
adesivo adequado ao seu aparelho e afixe-0s no painel de comando do ventilador conforme
instrucdes contidas na folha do adesivo. Em caso de duvidas contatem o seu representante
autorizado DragerService.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3238 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>.

Anexos:

Carta ao Cliente

Alerta 2431

Mapa de distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3238

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 31/10/2017
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/01/2020

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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Fonte: ANVISA, em 29.06.2020.
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