Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 15.09.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3318
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3318 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Incubadora Giraffe - Possivel falha no
sistema de oxigenacdo para os dispositivos que possuem o Médulo de Oxigénio Servo.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Incubadora Giraffe. Nome Técnico: Incubadora Neonatal. NUmero de registro
ANVISA: 80071260158. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Giraffe
Incubator, Giraffe Omnibed. NUmeros de série afetados: HEDK50026 e HEDK50027.

Problema:

A empresa GE Healthcare ficou ciente de que determinados Giraffe Incubators e Giraffe OmniBeds
fabricadas antes de 2012 podem fornecer um nivel de oxigénio ambiental diferente do exibido pelo
dispositivo, se um determinado componente opcional referido como Mdédulo de Oxigénio Servo
estiver instalado no dispositivo. O Médulo de Oxigénio Servo regula automaticamente o oxigénio
fornecido internamente pelo dispositivo. O monitoramento padrdao da oximetria de pulso detectara
alteracdes no nivel de oxigénio do paciente e, portanto, esse problema, seqgundo a empresa, deve
resultar apenas em hipdéxia ou hiperdxia temporaria.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 32076 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Correcao de
partes/pecas.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacdo de acao 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 - Av. Magalhaes de Castro, n? 4.800, 112 andar -
Cidade Jardim - Sao Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 0800 165 799
(Demais regides). E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Ohmeda Medical Inc. - 8880 Gorman Road - Laurel, MD 20723, USA -
Estados Unidos.

Recomendacoes:

A empresa recomenda que se o dispositivo Giraffe Incubator ou Giraffe Omnibed tiver sido
fabricado antes de 2012 e tiver o nimero de pega do sensor de oxigénio M-43GE instalado, o
recurso Oxigénio Servo precisara ser desativado ou o dispositivo precisard ser retirado de servico.
Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente em anexo.
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Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3318 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3318

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 31/01/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/09/2020.

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 producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia 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 distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acOes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA, em 15.09.2020.
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