Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 29.06.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3568
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3568 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacao de Produtos
Laboratérios Ltda. MicroScan Neg Combo 83 e MicroScan Neg Multidrug Resistant MIC 1 -
Atualizacado das instrucoes.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: MicroScan Neg Combo 83 e MicroScan Neg Multidrug Resistant MIC 1. Nome
Técnico: Meios de cultura e dispositivo para testes de susceptibilidade a antimicrobianos. Nimero
de registro ANVISA: 10033121013; 10033121012. Tipo de produto: Produto para diagnéstico de uso
in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: 20 painéis. NUmeros de série afetados: Todos os lotes
dos produtos.

Problema:

A empresa a partir de estudos de performance percebeu que a férmula inicial do antibidtico
mecillinam cumpriu as reivindicacdes de desempenho quando comparado a um painel de
microdiluicao em caldo congelado. Durante um estudo mais recente, o mecillinam nao cumpriu as
reivindicacoes de desempenho para Enterobacterales quando comparado ao método de referéncia
de diluicao em agar, recomendado de acordo com os Critérios Interpretativos Clinicos V.11 do
Comité Europeu para o Teste a Susceptibilidade Antimicrobiana (EUCAST).

O estudo mostrou resultados falsos resistentes e falsos suscetiveis com os painéis MicroScan Gram
Negativos para o antibiético mecillinam. Os resultados falsos resistentes podem levar a mudancas
desnecessdérias na terapia antimicrobiana para um antibiético que é potencialmente menos
favordvel para a condicdo e o estado desse paciente individual.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FAO00570-B sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacao de Produtos Laboratérios Ltda. Atualizacao ou complementacao das
instrucdes de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo de Produtos
Laboratorios Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44 - Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar - Alphaville
Industrial - Barueri - SP. Tel: (48) 99192-9099. E-mail: dmwolinger@beckman.com.

Fabricante do produto: Beckman Coulter, INC. - 250 South Kraemer Boulevard, 92821-6232 Brea -
Estados Unidos da América.

Recomendacoes:
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O problema afeta os painéis listados nesta Acdo de Campo e ndo é especifico por nimero de lote.
Conforme definido pela empresa, com base nos resultados do estudo, o mecillinam nao deve mais
ser reportado com os painéis MicroScan Gram Negativos.

A instrucdo de uso serd alterada para criar uma Supressao de Medicamento para o Mecillinam no
software do instrumento. O Manual de Procedimentos para Gram-Negativos foi atualizado.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3568 no
texto da notificacdao 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 opcao 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 3568

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 11/05/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 10/06/2021

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 salude
na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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 saude 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 salde até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acbes de campo. (...)

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

Area: GGMON
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6291190/Carta+ao+Cliente/91317493-3bcf-43fa-88ff-9e5cb3f5061d
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3568
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NUmero: 3567
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3567 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - Monitor Carescape B450, Carescape B650 e Carescape B850 - Problemas nos
valores de saturacao - Atualizacao de software.

Identificacdo do produto ou caso:

Nome Comercial: Monitor Carescape. Nome Técnico: Monitor de sinais vitais. NUmero de registro
ANVISA: 80071260167; 80071260166. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo
afetado: Carescape B450, Carescape B650, Carescape B850. Niumeros de série afetados: Ver Carta
ao Cliente.

Problema:

Segundo reportado pela empresa, se o Carescape PDM (item registrado sob a lista de acessérios
dos produtos Carescape B650, Carescape B450, sob registro 80071260166 e 80071260167) com
tecnologia Masimo SET® nao tiver sido desligado completamente em mais de 2 anos, ele pode
exibir um valor de saturacdo de SpO2 congelado que é impreciso e ndo muda o parametro exibido.
Se essa situacao ocorrer, ela pode resultar em falha de alarme, diagndstico e tratamento tardio
para hipdxia ou hiperéxia.

Acao:

Acao de Campo Cédigo FMI 36149 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Histdrico:

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: 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: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Healthcare Finland OU - Kuortaneenkatu, 2 - Vallila - Helsinki - Finlandia.
Recomendacoes:

A empresa esclarece que fard uma atualizacdo de software. Assim, até que a atualizacao nao
ocorra, a orientacdo é continuar o uso do equipamento Carescape PDM com a tecnologia Masimo
SET®. Adicionamento, deve-se completar as instrucdées com desligamento anual, observando o

disposto a sequir:

1. Se o PDM estiver em um paciente, fornegca monitoramento alternativo, se necessario, durante o
processo de desligamento.

2. Desconecte o PDM do dispositivo de exibicao removendo o PDM da base de montagem ou
desconectando o cabo de comunicacdo que estd na parte traseira do PDM.
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3. Abra o compartimento da porta da bateria e remova a bateria (se houver), por aproximadamente
10 segundos.

4. Reinsira a bateria e reconecte o PDM ao dispositivo de exibicao.

A empresa reforca que o problema sé pode ocorrer se o PDM nao tiver sido desligado por mais de 2
anos. Realizar o processo acima, uma vez por ano, evita que esse problema de seguranca ocorra
até que a execucao da atualizacao do software conforme proposto na Carta ao Cliente. Um
representante da GE Healthcare contatara os clientes para providenciar a correcao.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3567 no
texto da notificacdo 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 Instituicao/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 3567

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 22/01/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/06/2021

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 saude 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 29.06.2021.
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