Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.07.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4191
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4191 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda -
Videobroncoscopio; Broncofibroscopio; Broncovideoscépios Evis Exera lll; Broncovideoscépios
Optera. Combustdo. Risco de queimadura de vias aéreas.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Amazonas; Bahia; Ceard; Distrito
Federal; Espirito Santo; Goids; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Para; Paraiba;
Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao
Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial: Videobroncoscopio (80124630024); Broncofibroscopio
(80124630018); Broncovideoscdpios Evis Exera 11l (80124630198); Broncovideoscépios Optera
(80124630196). Nome Técnico: Endoscépio Flexivel. NUmero de registro ANVISA: 80124630024;
80124630018; 80124630198; 80124630196. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de
Risco: Il. Modelo afetado: (80124630024) BF-1TH150; BF-1T180; BF-1TQ180; BF-P150; BF-P180; BF-
Q180; BF-XT160; (80124630018) BF-1T60; BF-MP60; BF-P60; BF-PE2; BF-TE2; (80124630198)
BF-1TH190; BF-H190; BF-Q190; (80124630196) BF-1TQ170; BF-Q170. Numeros de série afetados:
(80124630024) Todas as séries; (80124630018) Todas as séries; (80124630198) Todas as séries;
(80124630196) Todas as séries.

Problema:

A empresa informa ter recebido queixas de eventos adversos com combustdo endobroénquica
durante procedimentos terapéuticos com lasers ou coagulagao com plasma de arg6nio com o
broncoscépio Olympus modelo BF-1TH190. Em investigacao identificou-se que os broncoscépios
Olympus sdo compativeis apenas com laser Nd: YAG ou lasers de diodo de 810 nm.

Caso ocorra a combustdo endobrénquica, os pacientes podem sofrer queimaduras internas nas vias
aéreas ou nos pulmoes, insuficiéncia respiratéria, apneia, perda de consciéncia, hospitalizacéo ou
seu prolongamento, cuidados na UTI ou morte.

Data de identificacao do problema pela empresa: 16/05/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-FY24-07 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Comunicacao aos clientes.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe 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: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01.
Endereco: Rua do Récio, 430 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP. Tel: (11) 3046-6400. E-mail:
qualidade.brasil@olympus.com.
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Fabricante do produto: Olympus Medical Systems Corporation - 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Téquio - Japao.

Recomendacoes:

1. Os clientes deverao inspecionar seu inventario em busca dos dispositivos referenciados neste
alerta e identificar qualquer dispositivo com os nomes de modelo especificados acima. Verificar
todas as areas do hospital para determinar se algum desses dispositivos permanece em estoque.

2. Certificar-se de que todo o pessoal estd completamente informado e completamente ciente de
que os broncoscépios Olympus sao compativeis apenas com laser Nd: YAG ou lasers de diodo de
810 nm.

3. Se o distribuidor ou parceiro tiver comercializado este produto, identificar seus clientes,
encaminhar-lhes essa notificacao e documentar adequadamente seu processo de notificacao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4191 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 4191

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 16/06/2023.

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: 4190
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4190 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda -
Desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid.
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Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Minas Gerais; Parand; Santa Catarina;
Sao Paulo. Nome Comercial: Desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid. Nome Técnico: Desfibrilador
Automatico / Semi-Automatico Externo. Niumero de registro ANVISA: 10216710387. Tipo de
produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Intrepid. NUmeros de série
afetados: CN73904140; CN73904139; CN73903883; CN73903344; CN73903343; CN73903104;
CN73903103; CN73903102; CN73903101; CN73903100; CN73903099; CN73903098; CN73903097;
CN73903096; CN73903095; CN73902904; CN73902617; CN73901984; CN73901983; CN73901982;
CN73901981; CN73901979.

Problema:

A Philips informa que recebeu reclamacdes afirmando que um problema foi constatado no
Monitor/Desfibrilador HeartStart Intrepid apds a implementacdo da correcao referente a notificacdo
de seguranca anterior n. 2021-CC-EC-0021. Foram observadas falhas imediatas e latentes nas quais
o dispositivo exibia a mensagem “Equipamento desabilitado: falha do sistema”. Esse problema
pode ocorrer em funcao de:

-Danos fisicos a placa PCA de E/S, interna ao dispositivo, durante a implementacdo da correcao.
Nem todos os dispositivos apresentarao esse problema.

-Software 1.00.39 ou superior instalado em dispositivos com uma versao anterior da placa Therapy
PCA.

O usuario pode achar gque ocorre um erro com o desfibrilador/monitor HeartStart Intrepid devido a
implementacdo da correcao anterior ou atualizacdo do software. Além disso, um paciente pode
sofrer um atraso na terapia ou nao a receber.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/05/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 2023-CC-EC-009 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcao de partes/pecas.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que disp&e 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: 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 Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. - No. 2, Keji North 3rd Road,
Nanshan District Shenzhen, Guangdong, 518057 - China.

Recomendacdes:
- Continue seguindo as acoes descritas na Notificacdo de seguranca n. 2021-CC-EC-002 (sobre
possivel interferéncia com outros dispositivos de monitoramento) até que o dispositivo seja

reparado:

- Enquanto aguarda a atualizacdo do dispositivo, identifique as dreas da sua unidade nas quais os
pacientes podem ser monitorados simultaneamente por um monitor externo e conectado a um
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monitor/desfibrilador que esteja operando com corrente CA. Essas conexdes simultaneas podem
ocorrer em laboratérios de cateterismo cardiaco;

- Se for detectada interferéncia, a Philips recomenda que o Intrepid seja desconectado da corrente
CA e operado com bateria; isso eliminara a interferéncia. Se a operacao com a energia da bateria
nao for possivel e ocorrer apenas interferéncia com o ECG, o Intrepid poderd ser usado para
monitoramento do ECG em vez do monitor principal. Isso é possivel porque a funcdo de ECG do
Intrepid ndo é afetada por essa interferéncia;

- Além disso, verifique se o filtro de corrente CA (se disponivel) em qualquer outro monitor
conectado ao paciente estd configurado de acordo com a frequéncia de alimentacdo da sua fonte
de entrada (50 Hz ou 60 Hz), conforme apropriado. Isso pode reduzir a interferéncia ndo intencional
nesse monitor;

- Siga as Instrucdes de Uso (IFU) do dispositivo e certifique-se de que as verificacdes operacionais
sejam realizadas de acordo com a IFU;

- Continue realizando os testes automatizados didrios e semanais recomendados descritos na IFU
do dispositivo;

- Guarde uma cépia desta notificacdo de seguranca urgente com as instrucdes de uso do
dispositivo;

- Preencha e devolva o formuldrio de resposta da notificacdo de seguranca urgente incluido;

- Passe este aviso para todos aqueles que precisam tomar conhecimento dentro de sua organizacao
ou para qualquer organizacao onde os dispositivos possivelmente afetados tenham sido
transferidos (se apropriado).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4190 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

Carta ao Distribuidor

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4190

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 16/06/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao 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



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6628788/Carta+ao+Cliente/3aee8516-f98c-4c49-915f-5d650ea27a71
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6628788/Carta+ao+Distribuidor/e516eada-e106-428f-956c-be45d76f8783
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4190
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.07.2023

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 necessario.

Area: GGMON
Namero: 4189
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4189 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de
Prod. para Saude Ltda - Eletrodos de Retorno de Paciente Reutilizaveis Mega Soft. Risco de
queimaduras.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amazonas; Bahia; Minas Gerais; Parand;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Rondoénia; Sdo Paulo; Sergipe. Nome Comercial:
Eletrodos de Retorno de Paciente Reutilizdveis Mega Soft. Nome Técnico: Placa Terra. NiUmero de
registro ANVISA: 80145901900. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo
afetado: 0835, 0845, 0846. NUmeros de série afetados: Todos os lotes do produto.

Problema:

A empresa Megadyne Medical Products, Inc ("Megadyne") recebeu relatos de queimaduras de
paciente identificados apds procedimentos cirdrgicos nos quais foram usadas Mega Soft pads. A
Megadyne recebeu 63 reclamacdes de queimaduras graves em pacientes em todo o mundo desde
abril de 2018. Realizou uma investigacao minuciosa e, até o momento, ndo identificou nenhum
defeito de projeto ou fabricagao, nem foi identificada a causa raiz definitiva. No entanto, a
Megadyne determinou que, em alguns casos, as instrucdes de uso (IFU) do Mega Soft pad nao
estavam sendo seguidas corretamente. As instrucdes de uso do Mega Soft pad incluem etapas de
configuracdo adequadas, incluindo que o Mega Soft pad deve ser enxaguado completamente apds
a limpeza para garantir que os residuos das solucdes de limpeza sejam removidos antes do uso do
estofamento. Falhas no cumprimento das instrugdes de uso do Mega Soft pad podem contribuir
para queimaduras no paciente se os residuos da solucao de limpeza nao forem retirados
corretamente.

Os profissionais de salde que usaram Mega Soft pads durante os procedimentos devem seguir os
pacientes no pés-operatério normalmente, sem a necessidade de nenhuma acao adicional
relacionada a essa notificacao.

A empresa considera que ndo é necessario fazer recolhimento dos produtos.

Data de identificacao do problema pela empresa: 05/05/2023.

Acao:

Acao de Campo Cédigo 2268925 sob responsabilidade da empresa Johnson & Johnson do Brasil Ind.
e Com. de Prod. para Saude Ltda. Comunicacao aos clientes.

Histdrico:

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

5/7


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.07.2023

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. Endereco: Av. Juscelino Kubitschek, N© 2041, Andares 8¢ e 92 Complexo
JK Bloco B - Sao Paulo - SP. Tel: 12 39321646. E-mail: tolive23@its.jnj.com.

Fabricante do produto: Megadyne Medical Products, Inc. - 11506 South State Street, Draper, Utah.
84020 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

1. Compartilhe esta notificacdo com todos os usuarios envolvidos na limpeza do Mega Soft pad, na
configuracao da sala de cirurgia e do paciente, e na operacao do dispositivo durante os
procedimentos.

2. Confirme se o pessoal que usa os Mega Soft pads esta seguindo as instrucdes de uso (IFU),
conforme as fotos e nos marcadores na carta ao cliente. As cépias das IFUs Mega Soft pad podem
ser encontradas em https://www.e-ifu.com.

3. Coloque as instrucdes do Anexo 2 (Limpeza do Mega Soft Pad) e Anexo 3 (Configuracao do
paciente com o Mega Soft Pad) contidas na Carta ao Cliente perto do centro cirdrgico para
lembretes da equipe sobre a limpeza e configuracao do Mega Soft pad.

4. Se algum dos dispositivos em questao tiver sido encaminhado para outro estabelecimento, entre
em contato com o estabelecimento e forneca a comunicacao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4189 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

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4189

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 15/06/2023.

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).
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O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: ANVISA, em 24.07.2023.
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