Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.08.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3612
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3612 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Cardinal Health do Brasil - Cateter
angiogréfico Cordis Super Torque -Atualizacao nas Instrucdes de Uso.

Identificacdo do produto ou caso:

Nome Comercial: Cateter angiografico Cordis Super Torque. Nome Técnico: Cateter Intravascular de
microperfusao. Nimero de registro ANVISA: 81356112284. Tipo de produto: Material. Classe de
Risco: IV. Modelo afetado: 532598A, 532598B, 532598C, SRD6875MB, SRD7040MB. NUmeros de
série afetados: vide Excel em anexo.

Problema:

A tecnovigilancia do Cateter Angiografico SUPER TORQUE® MB (com bandas marcadoras)
identificou que o produto estd sendo usado de uma maneira que pode permitir o aprisionamento do
cateter entre os dispositivos endovasculares e a parede do vaso, por exemplo, uso em
EVAR/correcdo do aneurisma via endovascular, procedimentos de stent recobertos. Durante a
retirada, quando o dispositivo estd preso, o cateter pode esticar e alongar o suficiente para que as
bandas marcadoras se movam ou se desloquem do cateter durante o uso. A investigacao da Cordis
concluiu que estes eventos nao estao relacionados a um defeito de fabricacao.

O possivel impacto do movimento ou deslocamento da banda do marcador inclui atraso
intraprocedimental, dano a vasculatura, embolia pulmonar e/ou intervencao adicional
(periférica/cirdrgica). Se um procedimento foi concluido com sucesso, ndo ha preocupacao.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo Cordis2021-0720 sob responsabilidade da empresa Cardinal Health do
Brasil. Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Cardinal Health do Brasil - CNPJ: 19.585.158/0001-07 - Av. Das
Nacdes Unidas - Torre Norte - 24 Andar, 12.901 - Sdo Paulo - Brooklin Paulista - CEP: 4578910 - Sao
Paulo - SP. Tel: 11 987244762. E-mail: eugenia.solomon@cardinalhealth.com.

Fabricante do produto: Cordis de México - Calle Circuito Interior 1820 Parque Industrial Salvacar
cidade Juarez Chihuahua CP32574 - México.

Recomendacoes:

A Cordis decidiu adicionar a seguinte contraindicacao as Instrucées de Uso (IU) para os Cateteres
Angiogréaficos SUPER TORQUE® MB Cordis (com Bandas Marcadoras):
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“N&o use os Cateteres Angiograficos SUPER TORQUE® MB em procedimentos onde possa ocorrer o
aprisionamento do cateter entre os dispositivos endovasculares e a parede do vaso.

O possivel impacto do movimento ou deslocamento da banda do marcador inclui atraso
intraprocedimental, dano a vasculatura, embolia pulmonar e/ou intervengao adicional
(periférica/cirdrgica). Se um procedimento foi concluido com sucesso, ndo ha preocupacao. “

Leia cuidadosamente a carta de Correcao de acao de campo as secoes “Descricao” e
“Recomendacbes" e devolva assinado o Formulario de Conhecimento.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3612 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/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/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Lotes Afetados
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3612

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 19/07/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 12/08/2021.

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 salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producado
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 salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...).

217


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6314112/Carta+ao+Cliente/6793b02c-ca44-40ed-958f-c94063d3f457
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3612

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.08.2021

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

Area: GGMON
Ndmero: 3611
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3611 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de
Prod. para Saude Ltda. - Implantes Mamarios em Gel Texturizados - Suspensao da Certificagdo
INMETRO - Segregacao e suspensao da comercializagao.

Identificacao do produto ou caso:

Identificacdo do produto ou caso: Nome Comercial: Implantes Mamarios em Gel Texturizados. Nome
Técnico: Implantes Mamérios. Nimero de registro ANVISA: 80145901324, Tipo de produto: Material.
Classe de Risco: Il - Alto Risco. Modelo afetado: Implantes Mamarios em Gel Texturizados. Nimeros
de série afetados: Vide anexo.

Problema:

A empresa Johnson & Johnson do Brasil, detentora do registro do produto “Implantes Mamérios de
Gel Texturizados”, sob numero ANVISA 80145901324, foi comunicada em 13/07/2021 pelo
Organismo de Certificacao de Produto (OCP) Falcao Bauer sobre a suspensao da Certificacao
INMETRO para essa familia de produtos por conta da reprovacao de uma amostra de produto em
um ensaio mecanico de fadiga, realizado como parte da manutencao periddica do certificado
04877-1/2018.

Foram analisadas duas amostras no ensaio de fadiga, sendo que uma foi aprovada (Cédigo do
Produto: 354-4375, Lote: 9500676) e outra reprovada (Cédigo do Produto: 354-4375, Lote:
9498772). O racional utilizado pelo OCP para a suspensdo temporaria da certificacdo foi que este
resultado representaria um risco a saude ou seguranca dos usudrios, com base na Portaria
INMETRO 200/2021.

O teste de fadiga do implante é realizado como um indicador in vitro ou estimativa da longevidade
da concha do implante mamario e, portanto, a vida Util do implante in vivo. A longevidade de um
implante mamario é normalmente definida como o periodo de tempo durante o qual a concha
permanece intacta e geralmente é considerada mais de 10 anos para a maioria das pacientes.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo #2003808 sob responsabilidade da empresa Johnson & Johnson do Brasil
Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda.. Mensagem aos Hospitais e Cirurgioes.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda. -
CNPJ: 54.516.661/0001-01 - Av. Juscelino Kubitschek, N2 2041, Andares 82 e 92 Complexo JK Bloco B
- Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 2788-2245. E-mail: volivei2@its.jnj.com.

3/7


mailto:volivei2@its.jnj.com.

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.08.2021

Fabricante do produto: MENTOR MEDICAL SYSTEMS BV - Zernikedreef 2, Leiden - Holanda (Paises
Baixo).

Recomendacoes:

A Johnson & Johnson emitird uma Carta aos Hospitais e Cirurgides para que o mercado seja
informado da interrupcao da comercializacdo devido a suspensao do certificado INMETRO.

Os profissionais da salde que implantaram os produtos impactados em pacientes devem seguir
esses pacientes pés-operativamente, da forma usual, sem necessidade de acao adicional, j& que
nenhum risco adicional foi encontrado, fora aqueles previstos e descritos na Instrucao de Uso.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3611 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/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/notificacaoavulsal.asp> .

Anexos:

Carta ao Cliente

Lotes Afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3611

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 13/07/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 05/08/2021.

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 salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao 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, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
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execucao de acoes de campo. (...)

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

Area: GGMON
Ndmero: 3610
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3610 (Tecnovigilancia) - Ventilador de uso continuo para suporte ventilatério minimo - Alerta
de Seguranca.

Identificacao do produto ou caso:

Nome técnico: Ventilador de uso continuo para suporte ventilatério minimo. Ventiladores de uso
continuo para suporte ventilatério minimo regularizados na Anvisa por meio da Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) 349, de 19 de marco de 2020, que incluem os equipamentos que
atendem aos requisitos da NOTA TECNICA ORIENTATIVA N2 002/2020/GQUIP/GGTPS/ANVISA, aos
requisitos estabelecidos pela Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA); e
atendem a Nota técnica sobre caracteristicas de aparelhos ventiladores artificiais no suporte ao
paciente com COVID-19, emitida pela Associacdao de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB). Destaca-
se que as especificacdes contidas nesses documentos sdo minimamente aceitaveis do ponto de
vista clinico para uso de ventiladores.

Problema:

Uso impréprio desses equipamentos em pacientes que requerem assisténcia ventilatéria.

Acao:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) orienta quanto aos cuidados no processo de
aquisicao e uso de equipamentos registrados na Anvisa como Ventilador de uso continuo para
suporte ventilatério minimo, com o objetivo de minimizar o uso impréprio desses equipamentos em
pacientes que requerem assisténcia ventilatéria.

A Anvisa chama a atencao para a Nota Técnica n? 31/2021/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA.
Histdrico:

Trata-se de um Alerta de Seguranca, aplicdvel a Ventilador de uso continuo para suporte
ventilatério minimo.

Recomendacoes:

Na atual situagdo da pandemia da Covid-19 é importante redobrar os cuidados nas etapas de
aquisicao, recebimento, instalagcao e uso:

Detalhar a especificacao do produto a ser adquirido de modo a atender as necessidades e
demandas do servico;

Acompanhar o processo de recebimento para que ndo pairem duvidas sobre a correspondéncia do
produto entregue pela empresa e o especificado pelo servico;
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Verificar se o servico dispde da infraestrutura necessaria para o bom funcionamento do produto, de
acordo com a especificidade de cada produto. Por exemplo, para equipamentos, rede elétrica
estabilizada, rede de gases adequada; para produtos para diagndstico in vitro, refrigeracdo; para
materiais, estrutura para armazenamento;

Garantir que os equipamentos estejam em condicdes de funcionamento - calibracao (se for o caso),
manutencdes (preventivas, corretivas, quando necessario);

Reforcar junto aos colaboradores a importancia de notificar eventos adversos e queixas técnicas
envolvendo produtos para saude;

Estabelecer mecanismos para facilitar a captura de eventos adversos e queixas técnicas
envolvendo produtos para saude;

Notificar para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelo sistema Notivisa, as suspeitas
de evento adverso e queixa técnica envolvendo os produtos pra saude.

Destaca-se a importancia de se atentar para documentos orientativos sobre a matéria
disponibilizados no site da Anvisa, bem como no site da Associacao de Medicina Intensiva Brasileira
(AMIB), com destaque para:

NOTA SOBRE VENTILADORES PULMONARES: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-
anvisa/467json-file-1;

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 001/2020/GQUIP/GGTPS/ANVISA (retificacdo): https://www.gov.br/a
nvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gquip-
no-001-de-2020.pdf/view

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 002/2020/GQUIP/GGTPS/ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/s
etorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gquip-
no-002-de-2020.pdf/view;

NOTA TECNICA N2 23/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorr
egulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gcpaf-
no-23-de-2020.pdf/view;

Nota técnica sobre caracteristicas de aparelhos ventiladores artificiais no suporte ao paciente com
COVID-19: https://www.amib.org.br/fileadmin/user_upload/amib/2020/abril/26/Nota_te_ cnica_sobre

Anexos:

Nota Técnica n2 31/2021/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3610

Informacoes Complementares:

Este é um alerta de seguranca para chamar a atencao dos servicos quanto a indicacao de uso de
Ventiladores de uso continuo para suporte ventilatério minimo, bem como aos cuidados nas etapas
de aquisicdo, recebimento, instalacdo e uso de equipamentos médico-hospitalares.
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Fonte: ANVISA, em 17.08.2021.
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