26/06/2020 Alerta 2431 (Tecnovigilancia) — Drager - (Fabius, Fabius GS, Fabius Tiro) ;Fabius GS Premium; Fabius Plus; Fabius Plus XL; Fabi...

Area: GGMON Numero: 2431 Ano: 2017

Resumo:

Alerta 2431 (Tecnovigilancia) — Drager - (Fabius, Fabius GS, Fabius Tiro) ;Fabius GS Premium; Fabius Plus; Fabius Plus XL; Fabius MRI — Problema: uso incorreto
da saida auxiliar de gas fresco (ACGO)

Identificagdao do produto ou caso:

Nome comercial: (Fabius, Fabius GS, Fabius Tiro) ;Fabius GS Premium; Fabius Plus; Fabius Plus XL; Fabius MRl Nome técnico: Aparelho de Anestesia Nimero
de registro ANVISA: 10407370 Classe de risco: |l Modelo afetado: 10407370026; 10407370124; 10407370061; 10407370110; 10407370065 Numeros de série
afetados: Ver Lista de Distribuicdo

Problema:

Como parte da nossa continua monitorizagdo de mercado e do produto chegou-nos a informagéo que sugere que a utilizagdo da Saida Auxiliar de Gas Fresco
(ACGO) em estagdes de trabalho de anestesia de diferentes fabricantes néo era realizada tal como descrito nas instrugdes de uso do fabricante correspondente,
nem seguindo as diretrizes de seguranca (checklist de verificagéo pré-utilizagao) publicadas por varias sociedades de anestesia. Esta realidade reflete-se em
Alertas de Seguranga geral publicados pela MHRA* (Agencia Reguladora do Medicamento e Produtos de Saaude Inglesa) e pelo ECRI** (Emergency Care
Research Institute), bem como em dados de acompanhamento pds-comercializagdo dos nossos préprios produtos. Uma vez que esta questdo ndo esta
relacionada unicamente com determinados produtos ou fabricantes tem de ser considerado como um problema de natureza mais geral tal como explicado em
seguida. * MDA/2011/108, tépico ACGO em dispositivos GE Healthcare, publicagédo a 1 de dezembro de 2011. **H0360: "Anesthesia Units with ACGO — Incorrect
ACGO switch setting may lead to patient harm", publicagdo a 19 de janeiro de 2017

Acao:

Acgao de Campo Cdédigo PR72782 - TSB 231 desencadeada sob responsabilidade da empresa Drager Industria e Comércio Ltda. Aviso Importante de Seguranga

Histérico:

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: Drager Industria e Comércio Ltda, CNPJ: 02.535.707/0001-28, Alameda Pucurui, 51 - Tamboré. Barueri - SP

Fabricante: : Dragerwerk AG & Co. KGaA, Moislinger Allee 53-55, 23542, Liibeck - Alemanha. Telefone: 4518825101. E-mail: michael.petrich@draeger.com

Recomendagodes:

Nos produtos oferecidos pela Drager, os equipamentos de anestesia da familia Fabius proporcionam uma abordagem em dois passos para passar do modo de
saida externa de gas fresco a ventilagdo mecanica (consultar o esclarecimento N. 5° na pagina seguinte): Ativar (ON) a ventilagdo mecanico E direcionar o
interruptor mecanio da linha de gas fresco para a posigao de sistema de paciente (COSY). Caso o segundo passo ndo seja realizado, o ventilador comecara a
mover-se ainda que o gas fresco continue a ser canalizado através da saida de gas fresco externo. Portanto, gostariamos de salientar a importancia de cumprir as
medidas descritas no Aviso de Seguranca.

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 Sanitéaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA. Para acessar o Sistema, € preciso se cadastrar e selecionar a opgdo Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opgéo
Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadado 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
Lista de lotes afetados

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2431

Informagdes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 31/10/2017
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 15/12/2017

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agdo de Campo
em curso.
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Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutencéo de sua qualidade, segurancga 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.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgao 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 saide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagées
solicitadas para a notificagdo e execugdo de agdes de campo. (...)"
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