Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 28.09.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3652
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3652 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Elekta Medical Systems Comércio e
Servicos Radioterapia Ltda - Acelerador linear Elekta - Falha no Diodo D1 - Correcao de pecas.

Identificacdo do produto ou caso:

Nome Comercial: Acelerador Linear Elekta. Nome Técnico: Acelerador Linear. NUmero de registro
ANVISA: 80569320007. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Todos.
NUmeros de série afetados: Ver lista anexa.

Problema:

Segundo informado pela empresa, existe o risco de que o Diodo D1 no modulador possa falhar de
forma destrutiva, e que o tubo de protecdo ao redor do diodo possa ndo conter a matéria ejetada.
Como o evento destrutivo resulta na liberacdo de éleo de silicone e fragmentos de ceramica, outras
acoes de mitigacao precisam ser tomadas ao lidar com a falha do diodo, para reduzir o risco de
ferimentos aos usuarios nas imediacoes.

Houve 2 eventos relatados em todas as unidades vendidas no mundo.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FCA-EL-0015 sob responsabilidade da empresa Elekta Medical Systems
Comércio e Servicos Radioterapia Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.

Histodrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 551/2021 (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: Elekta Medical Systems Comércio e Servicos Radioterapia Ltda -
CNPJ: 09.528.196/0001-66 - Rua Carneiro da Cunha, 303 - 12 andar - Vilca da Saude - CEP:
04144-000 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 5054 4550. E-mail: Fabio.Moura@elekta.com.

Fabricante do produto: Elekta Limited - Cornerstone, London Road, Crawley, West Sussex, RH10
9BL - Inglaterra.

Recomendacoes:

A orientacdo estd contida na Carta ao cliente em anexo. Sera necessario a retirada do Diodo do
equipamento conforme etapas detalhadas pela empresa.

E importante habilitar o acesso dos Representantes de Servico Elekta para instalar a modificacdo
quando ela for langada.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3652 no
texto da notificacdao ao utilizar os canais abaixo:
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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 opcao 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

Numeros de séries afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3652

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 13/09/2016
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 20/09/2021

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
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 saude junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencado da qualidade, seguranca e eficdcia 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. (...)

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

Area: GGMON
NUmero: 3651
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3651 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Werfen Medical Ltda - HemosIL Liquid Anti-
Xa - Alteracdo da estabilidade on-board - Atualizacao das instrucdes de uso.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6331257/Carta+ao+Cliente/568292e5-0990-4021-aa06-f1e118b46cb8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6331257/Lista+de+s%C3%A9ries+afetadas/852f9e0c-9855-4cd8-9a4f-f7480488109e
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3652
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Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: HemoslL Liquid Anti-Xa. Nome Técnico: Heparina. NUmero de registro ANVISA:
80003610519. Tipo de produto: Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: Factor Xa reagent: 5 x 2,5 mL; Chromogenic substrate: 5 x 3 mL. NUmeros de série
afetados: Lotes atuais (N0O705566; N1007812) e lotes futuros.

Problema:

Foi identificado pela fabricante uma alteracao da estabilidade on-board de todos os lotes atuais e
futuros do reagente 00020302601- HemoslL Liquid Anti-Xa, quando colocados a bordo no interior
dos equipamentos da Familia ACL TOP / ACL TOP Série 50 e ACL Elite e ACL Elite Pro.

Se ocorrer um resultado incorreto para heparina, hd um risco de que a dose seja ajustada caso o
resultado do teste exceda um limite de Anti-Xa, conforme definido em protocolo institucional. O
dano seria limitado aos riscos associados a coleta de sangue, ao invés de complicacdes mais sérias.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 2021-001-R sob responsabilidade da empresa Werfen Medical Ltda.
Atualizacao das instrucdes de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Werfen Medical Ltda. - CNPJ: 02.004.662/0001-65 - Av. Tamboré,
267 Ed. Canopus Torre Sul andar 25 CE 251A-CCA - Bairro: Tamboré - 06460000 - Barueri - SP. Tel:
(11) 4622-7878. E-mail: egarcia2@werfen.com.

Fabricante do produto: Instrumentation Laboratoy Co - 180 Hartwell Road, Bedford, MA 01730-2443
- Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

As orientacdes aos usuarios indicadas na rotulagem do produto e na carta de Notificacdo em anexo,
sobre a utilizacao on-board do kit HemoslIL Liquid Anti-Xa que devem ser consideradas, para que
haja seguranca aos resultados dos testes de paciente.

No momento, o valor da estabilidade on-board foi reduzido de 7 dias para 5 dias para todos os lotes
indicados neste documento, e para os futuros lotes de HemoslL Liquid Anti-Xa (Cédigo
00020302601), em conjunto com os equipamentos da Familia ACL TOP e ACL TOP Série 50. O
Fabricante IL decidiu remover o teste para HemoslL Liquid Anti-Xa (Cédigo 00020302601) quando
utilizado em conjunto aos ensaios com os equipamentos ACL Elite e ACL Elite Pro.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3651 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes 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
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Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Formulario de notificacao do produto

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3651

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 25/08/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/09/2021

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 producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a salde 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
execucao de acoes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, em 28.09.2021.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6331202/Carta+ao+Cliente/5133b5fa-aed3-4062-bb11-3b1c20b47585
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