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Area: GGMON Nuimero: 2701 Ano: 2018

Resumo:

Alerta 2701 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare - Monitor Multiparamétrico Familia 600 — Possibilidade de relato de taxa de respiragéo incorreta na janela Parametro
de Respiragéo e de nao disparo do alarme APNEIA.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Monitor Multiparamétrico Familia 600 Nome Técnico: Monitor de Sinais Vitais Nimero de registro ANVISA: 80071260346 Classe de Risco: llI
Modelo afetado: OMNI 600, OMNI 610, OMNI 610W, OMNI 612 Numeros de série afetados: Ver anexo "Lista de niUmeros de série sob risco".

Problema:

A empresa detentora do registro informou que algumas unidades de monitoramento de pacientes da série Omni 600 podem apresentar artefatos na forma de onda
da respiragao de impedancia sob condigées especificas de carga da fonte de alimentagdo. Nesses casos, 0 monitor pode relatar uma taxa de respiragéo incorreta
na janela Parametro de Respiragéo e pode néo disparar o alarme APNEIA no caso de evento de paciente apneico.

Acao:

Agao de Campo Cdédigo FMI 36134 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda.
Corregdo em Campo. Corregdo de partes ou pecas.

Historico:

Notificagdo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agdo 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, 11° andar - Cidade Jardim - Sdo Paulo - SP. Tel: (11) 30678436. E-mail: patricia.santana@ge.com

Fabricante do produto: GE Healthcare Do Brasil Com. E Serv. P/ Equip. Médico-Hospitalares Ltda. - Av Vereador Joaquim Costa, 1405 - Galpédo 7 - Campina
Verde (Chico Grande) - Contagem - MG CEP: 32150-240 - Brasil.

Recomendagobes:

A empresa detentora do registro informou que, nos casos em que o monitoramento da Respira¢do de Impedancia é essencial para se fazer o atendimento ao
paciente, € recomendado que um simulador de paciente seja utilizado para verificar se a forma de onda da Respiragéo apresenta algum ruido ou artefato
inesperado, em todas as configuragdes dos mddulos e condigdes de operacéo a serem utilizadas, conforme o Manual de Manutengao da série Omni 600.

A empresa informou que, se ruido ou artefato inesperado estiver presente, ndo se deve usar a Respiragao de Impedancia. Deve-se usar um monitor ou pardmetro
de paciente diferente, tal como a Capnografia, para monitorar a Frequéncia Respiratéria e a Apneia.

Informou que, nos casos em que o monitoramento da Respiragéo de Impedancia ndo é essencial para o atendimento ao paciente, € recomendavel que o
Parametro Respiragdo de Impedancia do monitor de paciente da série Omni 600 seja desativado. Isso pode ser feito usando o seguinte procedimento: 1)
Pressionar o botdo Canais no teclado frontal, para retornar a tela principal do monitor; 2) Usar o botao rotativo para selecionar o menu Fungéao; 3) Selecionar o
menu suspenso Monitor (*); 4) Selecionar a opgao Configurar canais internos...; 5) Na caixa de didlogo exibida, desmarcar a caixa de selegdo Respiragdo e
pressionar o botdo Ok; 6) Confirmar a operagéo selecionando Ok na caixa de didlogo que informa que o monitor sera reinicializado; (*) Para monitores com
versdo de software anterior a B-2.0, selecionar o menu suspenso Utilitarios.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes 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 opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgéo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente
Lista de numeros de série sob risco

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2701

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 17/05/2018
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 11/10/2018

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agao de Campo
em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a satde na manutengéo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agao 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 saude junto a Anvisa.
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Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgdo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranca e eficacia 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, o0 mapa de distribuicdo e outras informacdes
solicitadas para a notificagéo e execugéo de agdes de campo. (...)”
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