Area: GGMON
NUmero: 3570
Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3570 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda - ADVIA Chemistry XPT
— Problema na configuracéo de deteccéo de falha do mixer - Comunicado e correcdo em
campo.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: ADVIA Chemistry XPT. Nome Técnico: Instrumento para analise de
bioguimica geral, hormdnios, drogas ou proteinas. NUmero de registro ANVISA: 10345161947.
Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de Risco: I. Modelo afetado:
ADVIA Chemistry XPT. Numeros de série afetados: CA1275001600160; CA1275001630163;
CA1275005620562; CA1275005630563.

Problema:

A empresa confirmou que o comportamento do Sistema em todas as versdes de software
disponiveis para o ADVIA Chemistry XPT, ndo estéo de acordo com as expectativas dos
clientes para a configuragédo de detecgéo de falha do mixer no padréo atual “2: Aviso + PARAR”
para o conjunto de mixer do Reagente 1 e do Reagente 2.

Uma falha no motor de rotagdo gera a mensagem de erro no registro de alarmes, sinalizando
gue todos os resultados de ensaios que foram afetados e interrompendo a amostragem
posterior.

Se esse problema ocorrer, existe a possibilidade de um paciente ter seu resultado
erroneamente elevado ou reduzido sem existir um alerta sobre esse resultado. As mitigacées
incluiriam a revisao do registro de alertas e correlacées com as informacdes clinicas, como
sintomatologia clinica, outros resultados laboratoriais, diagnostico do resultado e histérico do
paciente.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo CHSW 21-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnosticos Ltda. Corregdo em Campo. Comunicagéo aos clientes.

Historico:

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

Empresa detentora do registro: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - CNPJ:
01.449.930/0001-90 - Av. Mutinga, 3800 - 4° e 5° andar - Pirituba - S&o Paulo - SP. Tel: 11
3908-5746. E-mail: gabriela_ribeiro.albuquerque@siemens-healthineers.com.

Fabricante do produto: Siemens Healthcare Diagnosticos Inc - 511 Benedict Avenue -
Tarrytown, NY, 10591-5097, USA - Estados Unidos.

Recomendacgdes:



A empresa informa que uma nova versao de software (V1.6) esta sendo desenvolvida para a
correcao do problema. Até que essa versao esteja disponivel, € recomendado alterar o
comportamento do software, do padrao atual de “2: Aviso + PARAR” para “1: Aviso”.

O comportamento para a configuragao de Aviso € exibir o resultado do teste como “ERROR”,
com um sinalizador de Seguranca (S), e gerar um aviso amarelo no log de Eventos do
Operador para cada resultado que houve um erro de mistura. O equipamento continuara a
processar amostras. A amostra sinalizada deve ser novamente testada para a obtencéo de um
resultado valido.

Para orientagGes mais especifica sobre alteracao do padrao, consultar Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3570 no
texto da notificagéo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificagGes 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, € preciso se cadastrar e
selecionar a opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opgéo
Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidad&do 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 3570

Informac¢6es Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 18/05/2021

- Data da entrada da notificacéo para a Anvisa: 02/06/2021

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribui¢cdo e uso dos produtos para a
saude na manutencéo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da
Acdo 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
producéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente
responsaveis pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude
até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a satide devem encaminhar para o detentor de
registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a
notificacdo e execucado de a¢des de campo. (...)


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6291810/Carta+ao+Cliente/7cf09c83-0cc9-47ba-93d2-fbb047f0f2c2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6291810/Carta+ao+Cliente/7cf09c83-0cc9-47ba-93d2-fbb047f0f2c2
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3570

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



