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Area: GGMON Nuamero: 3463 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3463 (Tecnovigilancia) - Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - Sistema de Hipotermia/ Hipertemia HCU 40 - Vazamento das valvulas depressoras
— Nova Corregdo em campo.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Hipotermia/ Hipertemia HCU 40. Nome Técnico: Equipamento para Controle de Temperatura Corporal. Niumero de registro ANVISA:
80259110222. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: HCU 40. Nimeros de série afetados: 90440237; 90440288; 90440289.

Problema:

Em agosto de 2020, foi emitida agdo de campo, Alerta 3319, para substituir as valvulas de vacuo existentes da Unidade Aquecedora Resfriadora HCU 40 por um
novo componente sucessor em todos os sistemas HCU 40 abaixo do numero de série 90442012. Apesar dos testes intensivos de verificagdo antes de liberar este
novo tipo de valvula de vacuo “Rémer” para produgado e fornecimento de pecas sobressalentes, foram recebidas reclamagdes para este componente em sistemas
HCU 40 em campo, indicando uma probabilidade significativamente maior de falha do que para o tipo anterior de valvula de vacuo.

Acao:
Acgéo de Campo Cédigo FSCA-2021-02-03 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Corre¢do em Campo.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificagdo de agdo de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. - CNPJ: 06.028.137/0001-30 - Avenida Manuel Bandeira, 291 - Bloco B - Conj. 33 e
34 - Séo Paulo - SP - 05317-020. Tel: 11 2608-7400. E-mail: aparecida.gomes@getinge.com; qualidade.brasil@getinge.com.

Fabricante do produto: Maquet Cardiopulmonary HmbH - Kehler Str. 31. - Alemanha.

Recomendacgodes:

As agdes da empresa sdo: cancelar o FSCA-2020-08-06, ou seja, interrompe esta substituicdo pelo tipo de valvula "Rémer", reverter a conversao de sistemas
HCU 40 ja atualizados por este componente. As valvulas de vacuo do tipo “Romer” no HCU 40s afetado devem ser substituidas pelo tipo de vacuo “LK” o mais
rapido possivel, o mais tardar no periodo de seis meses apds o recebimento deste Aviso de Seguranga de Campo.

A orientagdo da empresa é manter sempre uma unidade de substituicdo em espera, a fim de garantir uma operagao completa e continua no caso de vazamento
da valvula de vacuo descrita.

A vaélvula de vacuo tipo “LK” sera trocada a cada 12 meses durante a manutencao anual do servigo, dependendo de uma solugéo de longo prazo.

Até que haja a troca, a empresa direciona os clientes a verificarem durante ou apés a execugéo de qualquer modo de operagédo do HCU 40 quanto a vazamentos
de fluido para fora da caixa. Se for esse o caso, retirar a unidade de operagéo e entrar em contato com um técnico de servigo autorizado da Getinge para reparos.

Outras orientagdes importantes de identificacdo de vazamento, emanadas pela empresa, segue na carta ao cliente.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3463 no texto da notificacédo ao utilizar 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 opgao Instituigdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigdo/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/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente
Formulario de ciéncia
Alerta 3319

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3463

Informag6es Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 12/08/2020
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 25/02/2021

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.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengao de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo 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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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6236959/Carta+ao+Cliente/a8531bfc-4c75-421a-a67a-4e5aaf456625
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6236959/Formul%C3%A1rio/e0f1919c-eb9d-4997-bd8f-b1149c458bf0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6236959/Alerta+3319/37c400f4-e6b4-4e6e-a292-091b3287fa33
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3463
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Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo 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 salide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugao de agdes de campo. (...)

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