ALERTAS ANVISA DE 10.06.2020

ALERTAS ANVISA DE 10.06.2020

Area: GGMON

Numero: 3225

Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3225 (Tecnovigilancia) - Qiagen Biotecnologia Brasil Ltda. Therascreen EGFR RGQ PCR
Kit (24), REF 874111 e Therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit, REF 870311.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit; Numero de registro ANVISA:
10322250065. Nome Comercial: Therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24) CE; Numero de
registro ANVISA: 10322250066. Nome Técnico: Mutagdes (Génicas, Estruturais, Numéricas ou
Aneuploidias). Tipo de produto: Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: .
Numeros de lotes afetados: Therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit — REF 870311: Todos
os lotes dos produtos. Therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24) CE - REF 874111: Todos os lotes
dos produtos.

Problema:
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A QIAGEN identificou um risco de um falso resultado positivo para uma mutacdo em casos
raros resultantes de um artefato de fluorescéncia. Nestes casos especificos, os controles s&o
aprovados corretamente, embora um artefato de fluorescéncia no ensaio de mutagcao cause um
resultado valido de mutagéo positiva incorreto. No momento, o software e o protocolo para
avaliacdo manual de amostras para a interpretacdo de todas as mutagdes obtidas no ensaio
n&o distinguem tais artefatos de fluorescéncia de uma amplificag&o real obtida com amostras
de mutacéao positiva validas.

A probabilidade de qualquer falso resultado positivo para uma mutacéo foi avaliada como
improvavel (< 0,001%) para todas as mutagdes obtidas.

A mistura inadequada de reagentes em cada etapa durante a configuragéo do ensaio pode
contribuir para a ocorréncia de artefatos de fluorescéncia.

A determinacdo de amostras de mutacao falso-positivas devido ao artefato de fluorescéncia
pode ser evitada com a introdugéo de um valor de cut-off menor para o delta CT.

O problema tem potencial para causar um falso resultado positivo para uma mutagéo que, por
sua vez, pode subsequentemente ser reportado incorretamente pelo laboratério. Um resultado
falso-positivo pode levar a tomada de decisbes incorretas para o tratamento.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo: Important Internal Information: Urgent Field Safety Notice/Urgent
Medical Device Correction for Therascreen EGFR RGQ PCR kits; sob responsabilidade da
empresa Qiagen Biotecnologia Brasil Ltda. Atualizagéo, corre¢do ou complementagéo das
instrucdes de uso.

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

Empresa detentora do registro: Qiagen Biotecnologia Brasil Ltda. - CNPJ: 01.334.250/0001-20 -
Avenida do Café, 277 - Bloco A - Conjunto 202 - Vila Guarani - Sao Paulo - Sao Paulo. Tel: +55
11 5079-4083. E-mail: maura.ribeiro@giagen.com.

Fabricante do produto: QIAGEN GMBH - QIAGEN Strasse 1, 40724 - Hilden - ALEMANHA.

Recomendacoes:

A empresa orienta que:

- Para prosseguir com a utilizagdo do Therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24) e do Therascreen
EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), verificar os valores de delta CT. Os resultados positivos de
mutacdo com um delta CT abaixo de -10,00 devem ser considerados invalidos e testados
novamente.

- Para implementar o cut-off menor para o delta CT utilizar as tabelas (novas/revisadas).

- Em caso de duvidas com relagao a resultados positivos quanto a mutagdes gerados
anteriormente com o Therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111 ou 0
Therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311, os critérios listados na carta
podem ser usados para revisao de resultados.

- Para se obter um resultado de gPCR vélido para os controles e as amostras é preciso ter
muita atencao a mistura de reagentes em cada etapa durante a configuracao do ensaio, de
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acordo com as instrugdes de uso.

- Reencaminhar esta informacéao para todos os individuos e departamentos da organizacao que
estdo usando o Therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111 e/ou o Therascreen
EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311. Encaminhar o aviso para o usuario final do
produto.

- Rever este aviso com o diretor médico/de laboratério.

Para maiores esclarecimentos ver Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3225 no
texto da notificacdo 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, € preciso se cadastrar e selecionar a opgéo Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opg¢éao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidad&o pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link < http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoa
vulsa/notificacaoavulsal.asp&gt;

Anexos:

Carta ao Cliente
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Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3225

Informacoes Complementares:

- Data de identificacdo do problema pela empresa: 04/03/2020

- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 20/05/2020

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a
saude na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da
Acéo 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
producgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente
responsaveis pela manutencao 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, 0 mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a
notificacao e execugao de ag¢des de campo. (...)
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OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON

NUumero: 3224

Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3224 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos
Médico-Hospitalares Ltda. - Familia de Monitores Carescape One.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia de Monitores Carescape One. Nome Técnico: Monitor de Sinais
Vitais. Numero de registro ANVISA: 80071260402. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: lll. Modelo afetado: Carescape ONE. Numeros de série afetados: Vide anexo "GEHC
Base Instalada Brasil e Global".

Problema:
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O monitor CARESCAPE ONE pode perder dados do parametro ECG e da forma de onda
quando usado em conjunto com um desfibrilador externo automatico (AED) ou qualquer
desfibrilador compativel com AED quando usado no modo AED. Se essa situagao ocorrer, 0
CARESCAPE ONE exibira os alarmes técnicos “Mau funcionamento do ECG” e “Verificar o
dispositivo”. Esse problema pode resultar na avaliagao clinica atrasada de um evento de
arritmia ECG com risco de vida. Nao houve nenhuma leséo relatada como resultado deste
problema.

NOTA: Esse problema néo afeta a eficacia do AED no diagnéstico do ritmo ECG do paciente
ou na administragédo da terapia de desfibrilacdo necessaria. Esse problema n&o afeta os
parametros de SpO2 ou CO2 no CARESCAPE ONE.

Acao:

Acao de Campo Cddigo FMI 36145 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil,
Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Atualizagdo
de software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéo e notificacdo 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. Magalhdes de Castro, n® 4.800,
112 andar - Cidade Jardim - Sdo Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas)
0800 165 799 (Demais regides). E-mail: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical Systems Information Technologies Inc. - 8200 West Tower

7/11


mailto:tecnovigilancia@ge.com.

ALERTAS ANVISA DE 10.06.2020

Avenue - Milwaukee/W| - Estados Unidos - Estados Unidos.

Recomendacoes:

A empresa informa que o usuario pode continuar usando o monitor CARESCAPE ONE para
desfibrilar pacientes e deve seguir as instrugdes abaixo sempre que um AED for usado em um
paciente. Se estiver usando um desfibrilador compativel com AED ou AED no modo AED que
forneca a exibicdo da forma de onda de ECG, siga apenas as etapas 1 e 2:

1. Desconecte o cabo do parametro ECG do conector do parametro CARESCAPE ONE.

2. Quando a ressuscitagéo estiver concluida e segura, desligue o AED e reconecte o cabo do
parametro ECG a um conector de parametro aberto DIFERENTE para retomar a monitoracao
do ECG no CARESCAPE ONE.

Se estiver usando um AED ou desfibrilador compativel com AED no modo AED que néo
forneca exibicdo da forma de onda de ECG, siga apenas as etapas 3 - 7:

3. Siga as instrucdes do AED sobre quando administrar a CPR e quando administrar a terapia
de choque por desfibrilagao.

4. Se vocé deseja avaliar o ritmo do ECG no CARESCAPE ONE, apés a terapia, desconecte o
cabo dos eletrodos de desfibrilador do AED ou remova as almofadas de desfibrilador do
paciente.

5. Desconecte o cabo do parametro de ECG do CARESCAPE ONE e reconecte-o a um
conector de parametro aberto DIFERENTE no CARESCAPE ONE.
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6. Se for necessario realizar uma ressuscitagao adicional usando um desfibrilador, reconecte as
almofadas do desfibrilador para continuar a monitoracdo do ECG com o AED. Repita as etapas
3 a 6 até a ressuscitacao estar concluida.

7. Quando a ressuscitacao estiver concluida e for segura, desligue o AED e verifique se o cabo
do parametro do ECG esta conectado ao CARESCAPE ONE para continuar o monitoramento
do ECG.

NOTA: Quando a ressuscitacao estiver concluida e for segura, reinicie 0 CARESCAPE ONE
para restaurar a funcionalidade completa de todos os conectores de parametros.

Para maiores informacoes, ver Carta ao cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3224 no
texto da notificacdo 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, € preciso se cadastrar e selecionar a opgéo Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opc¢éao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidad&o pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link < http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoa
vulsa/notificacaoavulsal.asp&gt;

Anexos:

Carta ao Cliente
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Mapa de distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3224

Informacoes Complementares:

- Data de identificacdo do problema pela empresa: 08/01/2020

- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/04/2020

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a
saude na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da
Acéo 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
producgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente
responsaveis pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude
até o consumidor final.
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Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de
registro, em tempo habil, 0 mapa de distribuigdo e outras informagdes solicitadas para a
notificagao e execugao de agdes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, em 10.06.2020.
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