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M Gma" vigilancia sanitaria ponta grossa <visapontagrossa.fms@gmail.com>

Fw: Alerta de Tecnovigilancia Semanal - Fevereiro/2024
1 mensagem

SECAO DE VIGILANCIA SANITARIA AMBIENTAL E SAUDE DO TRABALHADOR DA 03 RS PONTA 4 de marco de 2024
GROSSA <scvsat03rs@sesa.pr.gov.br> as 15:42
Para: Visa Sao Joao do Triunfo <saude_sjt@yahoo.com.br>, Visa Carambei <visa@carambei.pr.gov.br>, Visa Ipiranga
<visa@ipiranga.pr.gov.br>, Visa Jaguariaiva <visajaguariaiva@gmail.com>, Visa Pirai do Sul <svs@piraidosul.pr.gov.br>,
Visa de Arapoti <visa@arapoti.pr.gov.br>, VISA Ivai <vigilanciasanitariaivai@hotmail.com>, VISA Ponta Grossa
<visapontagrossa.fms@gmail.com>, senges <visa@senges.pr.gov.br>, VISA PORTO AMAZONAS
<visaportoamazonas@portoamazonas.pr.gov.br>, Visa Palmeira <vigilanciasanitaria@palmeira.pr.gov.br>, VISA CASTRO
<vigilancia@castro.pr.gov.br>

Segue para conhecimento

PAR AN A i@ EDIVALDO JORGE KOGUS
Chefe da SCVSAT - 32 RS
GOV ERMNO oo ESTaAUDO

SECRETARIA DA SAUDE (42)3219-9823 | scvsatO3rs@sesa.pr.gov.br
https://www.saude.pr.gov.br

Esta mensagem pode conter informagdes confidenciais e/ou privilegiadas. E vedado o uso e replicagdo destas informagdes se vocé ndo for um dos
destinatarios. Em caso de recebimento por engano, por favor, avise o remetente e descarte-a. O remetente e a Celepar ndo se responsabilizam por qualquer
erro ou alteragdo da mensagem em fungéo de sua transmisséo via Internet.

---------- Mensagem encaminhada ----------

Remetente: "TECNOVIGILANCIA" <tecnovigilancia@sesa.pr.gov.br>

Data: 04/03/2024 14:11 (01:29 horas atras)

Assunto: Alerta de Tecnovigilancia Semanal - Fevereiro/2024

Para: "MONICA CAVICHIOLO GROCHOCKI" <monica@consorcioparanasaude.com.br>, "DVVSP"
<dvvsp@sesa.pr.gov.br>, "DVV SS" <dvvss@sesa.pr.gov.br>, "Lista SESA SCVSAT" <lista-sesa-scvsat@sesa.pr.
gov.br>, "DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA" <visa@sesa.pr.gov.br>, "Lista SESA DVVGS" <lista-sesa-
dvvgs@sesa.pr.gov.br>, "Lista SESA FARMACIA ESPECIAL" <lista-sesa-medexcep@sesa.pr.gov.br>, "Lista SESA
FARMACIA HOSPITALAR" <lista-sesa-farmacia@sesa.pr.gov.br>, "DEPARTAMENTO DE MATERIAL E PATRIMONIO -
COMPRAS" <demp.compras@sesa.pr.gov.br>, "LISTA SESA DIRECAO GERAL HOSPITAIS" <lista-sesa-DG-
hospitais@sesa.pr.gov.br>, "LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO - COMPRAS" <lacen.compras@sesa.pr.gov.br>,
"LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO - DIRETORIA" <diretorialacen@sesa.pr.gov.br>, "CLENI VERONEZE"
<cleni@hc.ufpr.br>, "RITA DE CASSIA GALDIN ROCHA" <ritagaldin@uel.br>, "Alex Alex HC" <alex.hu@uel.br>, "HC"
<ugra@hc.ufpr.br>, "Cleni Veroneze " <cleni.veroneze@hc.ufpr.br>, "Sirlei Luiza Zanluchi Donega Hospital Universitario
Regional do Norte do Parana" <zanluchi@uel.br>, "Débora Balmant de Souza FUNEF - Hospital Sao Vicente"
<debora.souza@saovicentecuritiba.com.br>, "Ana Paula Hermann Hospital das Clinicas UFPR"
<ana.hermann@hc.ufpr.br>, "Cleni Veroneze Hospital das Clinicas UFPR" <sefarh.qualidade@hc.ufpr.br>, "Hospital
Universitario Regional de Maringd" <sec-hum@uem.br>, "Hospital Universitario Evangélico de Curitiba"
<dirsec@evangelico.org.br>, "Hospital Erasto Gaertner" <sg@eratogaertner.com.br>, "Hospital Erasto Gaertner"
<qualidade@erastogaertner.com.br>, "Hospital Pequeno Principe" <donizetti.dimer@hpp.org.br>, "Hospital Universitario
Regional dos Campos Gerais" <hu@uepg.br>, "Hospital da Cruz Vermelha Filial do Parana" <gerenciamento.risco@
cruzvermelhapr.com.br>, "Hospital Marcelino Champagnat" <diretoria.hmc@hospitalmarcelino.com.br>, "Hospital
Universitario Cajuru" <rodolfo.kogeratski@hospitalcajuru.com.br>, "Hospital Nossa Senhora das Gragas"
<irma.fatima@hnsg.org.br>, "Hospital NS Gragas" <gederisco@hnsg.org.br>, "HU UEPG" <scmm.hu@uepg.br>, "Nucleo
de Seguranga do Paciente HU-UEL" <nusep.hu@uel.br>, "CEMEPAR AIDS" <cemepar-medaids@sesa.pr.gov.br>,
"CEMEPAR AIDS" <frederico.dias@sesa.pr.gov.br>, "CEMEPAR ALMOXARIFADO" <cemepar.almoxarifado@sesa.pr.
gov.br>, "CEMEPAR HOSPITAIS" <cemepar.hospitais@sesa.pr.gov.br>, "CEMEPAR QUALIDADE" <cemepar-
qualidade@sesa.pr.gov.br>, "CEMEPAR QUALIDADE" <marigolinelli@hotmail.com>, "LABORATORIO CENTRAL DO
ESTADO - COMPRAS" <lacen.compras@sesa.pr.gov.br>, "LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO - DIRETORIA"
<diretorialacen@sesa.pr.gov.br>, "Lab Unimed" <laboratorio.administrativo@unimedpg.com.br>

Prezados,

Encaminhamos abaixo resumo dos Alertas de Tecnovigilancia enviados pela Anvisa na terceira semana de fevereiro
de 2024. Solicitamos ampla divulgagéo as Visas Municipais e aos Servigos de Saude.
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1) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4412: Alinity S System; Nome Técnico: Instrumento destinado a imunoensaios.

Problema: a Abbott identificou uma ocorréncia de problema no hardware associado a montagem da pista de incubagéo
do Alinity S System. Quatro posicionadores (hastes) s&o utilizados para anexar a pista de incubagéo do Alinity S System
a estrutura do sistema. No caso identificado, dois dos quatro posicionadores estavam 5,75 milimetros acima da
especificagdo, criando uma ligeira elevagdo (+0,370) em uma extremidade da pista. Isso pode causar obstrugdo de
células de reagdo (RVs) e/ou respingos dentro da RV quando ela faz a transigdo da pista de incubagéo para a faixa de
processamento durante a operagéo do instrumento. Respingos dentro da RV podem afetar os resultados dos testes. Nao
foi registrada nenhuma ocorréncia de resultados de testes incorretos causados por esse erro de montagem. Existe
potencial para resultados de testes incorretos se a pista de incubagao estiver elevada dentro da estrutura. Data de
identificagao do problema pela empresa: 19/01/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4412

2) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4413: Kit IBMP Biomol ZDC - Zika, Dengue e Chikungunya; Nome Técnico: Dengue,
Chikungunya e Zika.

Problema: alguns lotes do Kit IBMP Biomol ZDC - Zika, Dengue e Chikungunya tiveram a validade impressa na
embalagem secundaria discordante da atribuida ao produto de acordo com o estudo de estabilidade de longa duragéo.
Ou seja, o produto final (kit) foi identificado com uma data de validade incorreta (fevereiro de 2024), sendo a data correta
maio de 2024. Data de identificagao do problema pela empresa: 22/01/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4413

3) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4414: Maquina de Tricotomia com Cabeca Rotativa (80284930396); Tricotomizador
com Cabeca Rotativa (80284930377); Nome Técnico: Tricotomizador Cirargico.

Problema: as instru¢des de uso do aparelho ndo asseguram a conformidade com a norma IEC 60601-1, incluindo a
temperatura potencial maxima das laminas de corte quando em funcionamento no ar e as condi¢gdes para contato
seguro. Como parte do processo de atualizagdo do registro do dispositivo médico para Maquina de tricotomia com
cabeca rotativa (que inclui a Iamina de corte modelo 9660) na China, testes dos produtos considerando a atual edigéo da
versao chinesa da norma IEC 60601-1 foram necessarios. Durante o teste de medi¢des de temperatura, o laboratério de
testes externo chinés foi incapaz de reproduzir resultados de temperatura para a parte aplicada relatada pela UL em seu
teste IEC 60601-1 reportado como “Abaixo de 41°C”. 3M China informou que temperaturas >41°C foram observadas
durante os testes. Podem acontecer queimaduras nos pacientes, as quais se nao forem evitadas podem resultar em
leves ferimentos.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4414

4) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4415: Familia Reagente de Hemacias / de Hemacias Tratadas com Enzimas; Nome
Técnico: Imunohematologia - Reagentes de Hemacias / de Hemacias Tratadas com Enzimas.

Problema: foi verificada possivel contaminagdo microbioldgica em amostras do produto DiaPanel, Lote 45241.81.1.
Algumas amostras do Laboratério de Controle de Qualidade apresentaram aspecto mais escuro e andlises
microbiolégicas demostraram presenga de contaminagdo microbiana. Esta contaminagéo pode afetar a performance do
produto listado acima comprometendo os resultados dos testes. Data de identificagdao do problema pela empresa:
19/01/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4415

5) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4416: Dispositivo Valvulado de Canulagao de Vasos — DLP; Nome Técnico: Canulas.

Problema: a Medtronic esta escrevendo para informa-lo sobre a rotulagem incorreta de trés lotes fabricados das Canulas
de Vaso DLP™ para os numeros de modelo e lote listados. Nenhum outro modelo de produto ou numero de lote foi
afetado por esse problema. Data de identificagdo do problema pela empresa: 03/01/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4416

6) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4417: Sistema Mazor X; Nome Técnico: Sistema cirurgico robético.

Problema: informa-lo de que a Medtronic esta realizando uma atualizagdo de software para o sistema de orientagédo
robotica Mazor X™ modelo TPLO059 ("sistemas Mazor X™"). A atualizagédo € aplicavel aos sistemas que executam a
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versdo 4.2.2 ou 5.0.1 do software do sistema e sera atualizada para a versdo 5.1.1. Data de identificacdo do problema
pela empresa: 01/08/2023.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4417

7) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4419: Familia de Reagentes de Hemacias para Imunohematologia; Nome Técnico:
Imunohematologia - Reagentes de Hemacias/de Hemacias Tratadas com Enzimas.

Problema: a empresa Fresenius Hemocare Brasil recebeu duas (2) reclamagbes em que a hemacia n°® 6 do painel
apresentou hemodlise. A investigagao ja foi conduzida, a causa raiz foi identificada e a implementagao de agdes corretivas
estd em andamento. Em todas as reclamacgdes reportadas, a hemdlise foi identificada pelo usuario no momento da
realizacdo dos testes. Portanto, caso o produto com desvio seja utilizado é possivel que ocorressem atrasos e
retrabalhos na rotina durante a liberagdo dos resultados. Data de identificacdo do problema pela empresa: 07/02/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4419

8) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4420: Sistema Imunodiagnostico Vitros 3600 (81246984632); Sistema Integrado
Vitros 5600 (81246982491); Sistema Integrado Vitros® XT 7600 (81246986841); Nome Técnico: Instrumento
destinado a imunoensaios; Instrumento para analise de bioquimica geral, hormonios, drogas ou proteinas.

Problema: informar que os Sistemas Vitros® 3600 e nos Sistemas Integrados Vitros® 5600/XT 7600, podem apresentar
uma anomalia envolvendo o Centro de Amostragem, que pode ter sido fabricado usando uma pega de hardware abaixo
do ideal. O Centro de Amostragem identifica, gerencia e analisa amostras de pacientes. Além disso, o Centro de
Amostragem é onde as amostras de pacientes sdo aspiradas e distribuidas para processamento. A QuidelOrtho
confirmou uma reclamagdo em que o mecanismo do Centro de Amostragem se desengatou involuntariamente da
Bandeja Universal de Amostras (Bandeja), resultando no desalinhamento da badeja de amostra a ser aspirado. Com
base em nossa investigacdo dessa ocorréncia unica, a QuidelOrtho determinou que, se esse desacoplamento e
desalinhamento ocorrerem, isso podera fazer com que varias amostras de pacientes sejam aspiradas de um tubo de
amostra n&o intencional dentro da mesma bandeja e relatar os resultados usando as amostras de pacientes incorretas.
Com base em nossa investigacao, a QuidelOrtho estima que a probabilidade dessa ocorréncia seja de aproximadamente
0,00000035% (cerca de 1 em 2,88 milhdes de testes). Data de identificacdo do problema pela empresa: 23/01/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4420

9) Alerta de Tecnovigilancia N.° 4421: Conjunto de Introdutor Expansivel iSLEEVE; Nome Técnico: Kit de Introducao
de Cateter.

Problema: a Boston Scientific esta realizando uma remocéo de lotes especificos do Conjunto de Introdutor Expansivel
iISLEEVE TM 14F (Registro ANVISA: 10341350954) devido a queixas associadas a vazamento na valvula hemostatica.
Data de identificagdo do problema pela empresa: 08/02/2024.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=4421

Para mais informag¢es consulte o link abaixo de cada item ou a pagina da Anvisa: http://antigo.anvisa.gov.br/alertas

Atenciosamente,

PAR AN A i@ TECNOVIGILANCIA

Divisgo de Vigilancia Sanitaria de Produtos - DVVSP

GOV ERMND E ST aADO

SECRETARIA DA SAUDE (42) 3330-4684 | tecnovigilancia@sesa.pr.gov.br

https://www.saude.pr.gov.br

Esta mensagem pode conter informagdes confidenciais e/ou privilegiadas. E vedado o uso e replicagdo destas informagdes se vocé ndo for um dos
destinatarios. Em caso de recebimento por engano, por favor, avise o remetente e descarte-a. O remetente e a Celepar ndo se responsabilizam por qualquer
erro ou alteragdo da mensagem em fungéo de sua transmisséo via Internet.
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