Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 19.04.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4106
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4106 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagnéstica Brasil Ltda - Familia
Elecsys Troponin T hs; Familia Elecsys Troponin T hs para Analisadores cobas e 411, 601 e 602;
Familia Elecsys Troponin T hs STAT; Familia Elecsys Troponin T hs para Analisadores cobas e 402 e
801 - Comunicacao aos clientes.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia Elecsys Troponin T hs (10287411424); Familia Elecsys Troponin T hs para
Analisadores cobas e 411, 601 e 602 (10287411645); Familia Elecsys Troponin T hs STAT
(10287411613); Familia Elecsys Troponin T hs para Analisadores cobas e 402 e 801
(10287411646). Nome Técnico: Troponina. Nimero de registro ANVISA: 10287411424,
10287411645; 10287411613; 10287411646. Tipo de produto: Produto para Diagnéstico in vitro
(IVD). Classe de Risco: lll. Modelo afetado: (10287411424) Elecsys Troponin T hs 8469717190 - 200
testes - M 12ml R1 14ml e R2 14ml ; Elecsys Troponin T hs STAT 8469814190 - 100 testes - M 6,5ml
R1 8ml e R2 8ml ; Elecsys Troponin T hs 8469873190 - 300 testes - M 12,4ml R1 15,8ml e R2
15,8ml - (10287411645) Elecsys Troponin T hs 09315322190 - 200 testes - M: 1 x 12 mL/R1: 1 x 14
mL/R2: 1 x 14 mL - (10287411613) Elecsys Troponin T hs STAT 09315349190 - 100 testes - M: 1 x
6,5mL/R1: 1 x 8mL/ R2: 1 x 8mL - (10287411646) Elecsys Troponin T hs 09315357190 - 300 testes -
M: 1 x 12.4 mL/R1:1 x 15.8 mL/R2: 1 x 15.8 mL. NUmeros de série afetados: (10287411424) Lote
independente (todos lotes); (10287411645) Lote independente (todos lotes); (10287411613) Lote
independente (todos lotes); (10287411646) Lote independente (todos lotes).

Problema:

A empresa informa que o fabricante do produto no exterior, realizou estudos internos com os testes
Elecsys Troponin T hs (de alta sensibilidade) / Elecsys Troponin T hs STAT, onde foram observados
resultados discrepantes elevados de ensaios para amostras em tubos de plasma EDTA K2. Uma
investigacdo mais aprofundada confirmou que, para determinados tubos primarios de EDTA K2/K3,
os resultados da TnT hs sao elevados em comparacao com as amostras de soro quando medidas do
tubo primario apds o processamento da amostra de acordo com as instrucdes dos fabricantes dos
tubos, esta questao observada foi confirmada para tubos de diversos fabricantes.

Em alguns casos, as amostras afetadas mostraram turbidez observavel e uma fracao de sedimento
no tubo (pellet) foi visivel apds a centrifugacdo das amostras afetadas. Devido a isto, é importante
relembrar os usudrios sobre as orientacdes relacionadas ao tratamento das amostras descritas na
folha de método/ instrucdes de uso dos ensaios Elecsys Troponin T hs /STAT.

Nesta situacao, foram observadas concentracdes incorretamente elevadas de TnT hs com tubos
primarios especificos de EDTA K2 e EDTA K3. Isto pode afetar a interpretacdo dos resultados e
influenciar as decisdes relacionadas ao diagndstico e tratamento. Devido ao risco médico residual
associado a esse problema, os clientes que usam os produtos afetados devem ser informados desta
Acdo de Seguranca em Campo SBN-RDS-CorelLab-2023-001 e devem seguir as acdes descritas na
carta ao cliente.

Data de identificacao do problema pela empresa: 04/01/2023.

Acgao:
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Acdo de Campo Cédigo SBN-RDS-CorelLab-2023-001 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Comunicacdo aos clientes.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 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 saulde).

Empresa detentora do registro: Roche Diagndstica Brasil Ltda. - CNPJ: 30.280.358/0001-86.
Endereco: Rua Dr. Rubens Gomes Bueno - 691, Andar 1 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3719-8464. E-mail:
brasil.tecnovigilancia@roche.com.

Fabricante do produto: Roche Diagnostics Gmbh - Sandhofer Strasse 116 - 68305 - Alemanha.
Recomendacoes:
Recomendacoes aos Clientes:

Os clientes que utilizam o plasma EDTA K2/K3 para a quantificacao de TnT hs devem realizar
(temporariamente) a seguinte medida pré-analitica adicional:

- Recentrifugar as amostras de plasma EDTA K2/K3 em um tubo secundério durante 5 minutos a
3’000 x g ou 30 segundos a 10°000 x g antes da medicao.

Esta acdo é requerida até novo aviso. Esta medida pré-analitica adicional foi avaliada pela Roche
internamente e demonstrou ser eficaz com as amostras testadas.

Nota: Qualquer duvida especifica sobre resultados afetados levantadas por clientes deve ser
investigada individualmente, considerando todas as informacdes relevantes. Os clientes sao
aconselhados a consultar o médico e/ou patologista de suas instalagcdes para determinar quaisquer
implicacdes clinicas (incluindo revisdo retrospectiva e/ou novos testes) especificas para seus
pacientes.

Acoes da Roche Diagnéstica:

O que foi observado nas investigacdes serd compartilhado com os fabricantes dos tubos priméarios.
As causas raizes seguirao em analise para um melhor entendimento dos mecanismos de
interferéncia subjacentes e, se necessario, para definicdo de medidas corretivas e preventivas.

Em caso de dulvidas ou esclarecimentos técnicos, ndo hesite em entrar em contato com a Roche
Diagndstica Brasil através dos canais: Telefone CEAC: 08007720295 ou E-mail:
brasil.ceac@roche.com ou Roche DialLog: www.dialog.roche.com (caso tenha login de acesso).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4106 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
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Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4106

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 03/02/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e 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 Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON
Namero: 4105
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4105 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Monitor de
sinais vitais EarlyVue VS30 - Alarme de calibracao de CO2 necessdria, ap6s a calibracao inicial na
fdbrica - Atualizacdo de Software.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Minas Gerais; Santa Catarina. Nome
Comercial: Monitor de sinais vitais EarlyVue VS30. Nome Técnico: Monitor de Sinais Vitais. Nimero
de registro ANVISA: 10216710386. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill.
Modelo afetado: VS30. NUmeros de série afetados: CN82203595; CN82203597; CN82203598;
CN82203600; CN82203603; CN82204901; CN82204902.

Problema:

A empresa informa que, apds a calibracao inicial na fabrica, o médulo OEM CO2 usado no VS30,
requer calibracdao com base no nimero de horas de operacdo utilizadas ou no nimero de dias
corridos que passaram. A calibracao deve ser realizada na marca de um ano apés a calibracdo de
fabrica ou apds 1.200 horas de uso, o que ocorrer primeiro. O problema identificado é que o VS30
emite um alarme de calibracdo de CO2 necesséaria apenas por horas de operacao utilizadas, em vez
de emitir um alarme com base nas horas de operacao utilizadas ou nos dias corridos, o que ocorrer
primeiro.

O perigo associado a auséncia da calibracdo do alarme do médulo CO2 é o potencial de tratamento
tardio ou incorreto. Se essa calibracao nao for realizada quando necessario, poderao ocorrer
medicdes imprecisas de CO2. O provedor de tratamento médico pode nao reconhecer uma
mudanca na condicdo do paciente em funcdo de medicdes imprecisas de CO2. O risco de dano é
remoto e nao foram observadas reclamacdes devido a este problema.

Data de identificacao do problema pela empresa: 03/03/2023.

Acao:
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Acdo de Campo Cédigo 2023-CC-HPM-004 sob responsabilidade da empresa Philips Medical
Systems Ltda. Atualizacao de Software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 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 saulde).

Empresa detentora do registro: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78. Endereco:
Avenida Julia Gaiolli, 740 - Galpao T300 Parte - Guarulhos - SP, Brasil - CEP 07.251-500 - Guarulhos
- SP. Tel: 11 969107770. E-mail: tecnovigilancia_br@philips.com .

Fabricante do produto: Philips Medizin Systeme Boblingen GMBH - Hewlett-Packard-StralRe 2, 71034
Bdblingen - Alemanha.

Recomendacoes:

1. Identifique a Ultima data de calibracdo do dispositivo e revise o seu plano de manutencao
hospitalar. Determine se o seu dispositivo tem E01 End Tidal CO2 e nao foi calibrado dentro de um
ano desde a calibracdo de producdo. Se necessario, ajuste o plano de manutencao e incorpore a
calibracao do dispositivo afetado:

a. O dispositivo ndo deve ser utilizado até que o plano de calibracdo ou manutencao tenha sido
revisado.

b. A data de calibracao pode ser acessada por meio das seguintes etapas no dispositivo: Settings >
Admin > Diagnostics > pagina 2 de Diagnostics > Maintenance > 129 > CO2 Test.

2. Revise este Aviso de Seguranca URGENTE em sua totalidade e repasse-o a todos aqueles que
precisam estar cientes dentro de sua organizacao ou a qualquer organizacao para onde os
dispositivos potencialmente afetados foram transferidos.

3. Preencha e devolva o formuldrio, anexo a carta ao cliente, a Philips imediatamente. O
preenchimento deste formulério confirma o recebimento da Carta de Aviso de Seguranca URGENTE,
a compreensao do problema e as acdes necessarias a serem tomadas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4105 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Carta ao Distribuidor

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4105

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
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Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 29/03/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e 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 manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Area: GGMON
Ndmero: 4104
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4104 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Drager IndUstria e Comércio Ltda - Seattle
PAP Plus - Sistema Bubble CPAP.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Seattle PAP
Plus - Sistema Bubble CPAP. Nome Técnico: Circuito de CPAP. NUmero de registro ANVISA:
10407370146. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il. Modelo afetado:
Seattle PAP Plus - Sistema Bubble CPAP - c4digo MP02260. NUmeros de lotes afetados:
6634.1809.19; 7029.2210.20.

Problema:

Durante o curso de nossas atividades de vigilancia do mercado global, tomamos conhecimento de
casos em que as conexoes coladas dos circuitos respiratérios se soltaram antes ou durante o
processo de ventilagao, resultando no desprendimento parcial ou total de componentes como
coletor de 4gua, peca em Y ou conector de mangueira. Nao houve relatos de qualquer impacto
adverso na saude dos pacientes em questao. As investigacdes mostraram que a junta adesiva nao
estava em conformidade com a especificacao devido a um erro de fabricacao. Se os componentes
do sistema se soltarem e/ou se soltarem da mangueira durante o uso, a ventilagcao do paciente
ficard restrita.

Durante a avaliacao da Acao de Campo foi identificado que dos 210 itens recebidos no Brasil, 200
foram descartados e devidamente incinerados em Dezembro de 2022, conforme evidéncias
anexadas neste processo e as outras 10 unidades continuam no estoque préprio do detentor do
registro, em local segregado e definido para material ndo conforme até que seja realizada a baixa e
o devido descarte. A empresa ja encerrou a acao de campo (4/04/2023)

Data de identificacao do problema pela empresa: 22/03/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo TSB 291 - PR128167 sob responsabilidade da empresa Drager IndUstria e
Comércio Ltda. Retirar de uso os itens afetados.

Historico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe 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: Drager IndUstria e Comércio Ltda - CNPJ: 02.535.707/0001-28.
Endereco: Alameda Pucurui, 51 - Tamboré - Barueri - SP. Tel: 11 4689-4900. E-mail:
paulo.pinto@draeger.com.

Fabricante do produto: Dragerwerk AG & Co. KGaA - Moislinger Allee 53-55 - Alemanha.
Recomendacoes:

Se os usuarios tiverem produtos afetados em seu estoque, eles sdo aconselhados a parar de usar
as pecas afetadas e entrar em contato com o representante local da Drager, que fornecerd
informacdes sobre produtos alternativos e providenciara a substituicao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4104 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4104

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 28/03/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e 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 manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: ANVISA, em 19.04.2023.
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