Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 31.07.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4205
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4205 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Quidel Triage Painel Cardiaco.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceara; Goids; Maranhao; Minas
Gerais; Pard; Parand; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao Paulo. Nome Comercial: Quidel
Triage Painel Cardiaco. Nome Técnico: Parametros Combinados no Mesmo Produto - Classe lll.
NUmero de registro ANVISA: 80102512376. Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD).
Classe de Risco: lll. Modelo afetado: 25 dispositivos de teste. Nimeros de série afetados:
T13668RBN; T13705RN; T13765RBN; T13825RBN.

Problema:

A Quidel Cardiovascular Inc. (QuidelOrtho) recebeu e confirmou reclamacdes de baixa recuperacao
de troponina em amostras de proficiéncia em produtos QuidelOrtho Triage Painel Cardiaco.

Em uma investigacao inicial usando 4 amostras de pacientes, os produtos mostraram varios graus
de reducao de sinal variando de -8,0% a -73,5%. Uma investigacao adicional usando 109 amostras
bem caracterizadas 1, 2, 3 representando sorteios seriados de 34 pacientes mostrou uma reducao
média de 30% em toda a faixa de medicdo (0,05 ng/mL a 30 ng/mL). De 26 amostras em torno do
corte de 0,4 ng/mL (0,2 ng/mL a 0,6 ng/mL), as bias médias foi de -26,7% e variou de -57,4% a
4,3%. De trés (3) amostras em torno de 0,05 ng/mL (0,05ng/mL a 0,1 ng/mL), as bias médias foi de
-27,3% e variou de - 33,3% a -20,0%.

No momento, o teste QC nao identificou essa anomalia.

A QuidelOrtho identificou a causa relacionada a matéria-prima e estéa trabalhando para resolver o
problema. Este aviso aplica-se apenas aos ensaios de troponina nos produtos listados no Apéndice
1. Os ensaios de CK-MB e mioglobina nao sao afetados.

Os clientes podem ter resultados de troponina com bias negativo devido a reducao do sinal ao usar
os lotes afetados. Como resultado, existe a possibilidade de que um nivel de troponina préximo a
concentracao de corte possa ser afetado de tal forma que uma troponina elevada possa ser
indicada como normal, levando a um diagndstico de infarto do miocérdio precoce potencialmente
perdido.

Nesses casos, o diagndstico perdido ou atrasado de infarto do miocardio pode resultar em
intervencdo médica inapropriada/inadequada, especialmente para pacientes com sinais e sintomas
atipicos e eletrocardiogramas normais.

Data de identificacao do problema pela empresa: 01/06/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo MM97000200ENOO sob responsabilidade da empresa VR Medical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Comunicacdo aos clientes.
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Historico:

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: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda -
CNPJ: 04.718.143/0001-94. Endereco: Rua Batataes, N2 391, 12 Andar - Conjuntos 11, 12 e 13 -
Jardim Paulista CEP: 01.423-010 - Sao Paulo - SP. Tel: 55 1138857633. E-mail:
cristiane.aguirre@verarosas.com.br.

Fabricante do produto: Quidel Cardiovascular Inc. - 9975 Summers Ridge Road San Diego, CA
92121 - Estados Unidos.

Recomendacoes:

A Fabricante recomenda o seguinte para os clientes:
- Se vocé tiver um método alternativo, descarte todo o material ndo utilizado.
- QuidelOrtho ird bonificar o produto descartado. Use o Formulario de Confirmacdo de Recebimento

para obter o crédito.

- Se vocé nao tiver um método alternativo e precisar do produto ndo afetado, entre em contato com
a QuidelOrtho.

- Se estiver tendo problemas com o teste de Proficiéncia, entre em contato com o Centro de
Solucdes Técnicas local.

- Preencha o Formulario de Confirmacao de Recebimento no prazo de dez (10) dias Uteis a partir do
recebimento desta notificacao.

- Observacao: preencha o formuldrio mesmo que ndo tenha mais o estoque do produto afetado.
- Encaminhe esta notificacdo se o produto foi distribuido fora de suas instalacoes.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4205 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

Formulario de confirmacao do cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4205

Painéis da Tecnovigilancia
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Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/06/2023.

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
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

NUmero: 4204

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4204 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil Ltda - Uréia Randox.
Identificagao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Maranhao; Sao Paulo. Nome Comercial:
Uréia Randox. Nome Técnico: Uréia. NUmero de registro ANVISA: 80158990107. Tipo de produto:
Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: |. Modelo afetado: UR3825 - Uréia Randox -
6 X 245 testes (R1: 6 X 51 mL/ R2: 4 X 20 mL). NUmeros de série afetados: Todos os Lotes.
Problema:

A Randox lancou uma atualizacao do boletim técnico de prevencdo de contaminacdo cruzada para
detalhar que a Uréia nado deve ser processada imediatamente apds o Colesterol-LDL Direto,
ndimeros de catdlogo CH3841, CH8312 ou CH8032 no pedido de teste dos instrumentos RX.

A Randox ressalta que é Insignificante o Risco para a saude do paciente, podendo ter apenas uma
demora dos resultados serem liberados pelos analistas dos laboratérios dos quais devem seguir as
orientacles das instrucdes de uso disponibilizadas.

Data de identificacao do problema pela empresa: 09/06/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 7f06.0034 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil LTDA.
Comunicacao 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 saude).

Empresa detentora do registro: Randox Brasil LTDA - CNPJ: 05.257.628/0001-90. Endereco: Rua
Fernandes Moreira, 415 Cep: 04716-000 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 51812024. E-mail:
saskia.seulin@randoxtoxicology.com.
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Fabricante do produto: Randox Laboratories Ltd. - Crumlin, Co. Antrim - Irlanda do Norte.
Recomendacoes:

Rever os documentos enviados pela empresa detentora do registro e reportar sobre a atualizacao
da instrucao de estabilidade para os que precisam ser comunicados na organizacao.

Atualize o manual do usuario RX com o Boletim Técnico de Prevencao de Contaminacao Cruzada
atualizado (RXTB-0148) e certifique-se de que todos os operadores estejam cientes das
recomendacdes.

Preencha e devolva o formuldrio de resposta (12187-QA) para bruno.oliveira@randox.com.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4204 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:

Formulario de resposta

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4204

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 30/06/2023.

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
Namero: 4203
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4203 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagnéstica Brasil Ltda -
Instrumento MagNA Pure 24 System.
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Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Minas Gerais; Sao Paulo.
Nome Comercial: Instrumento MagNA Pure 24 System. Nome Técnico: Instrumento para analise de
acidos nucleicos. NUmero de registro ANVISA: 10287411309. Tipo de produto: Produto para
Diagnéstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: N/A. NUmeros de série afetados: Lote
7143964 do produto afetado 07102127001 Ponteiras CORE TIPS com Filtro, 50ul (consumivel).

Problema:

A Hamilton Bonaduz AG, fabricante do produto, identificou um problema de qualidade relacionado
ao armazenamento do produto CO-RE TIPS que foi verificado apds, aproximadamente, 2 anos. O
lote afetado das ponteiras CO-RE TIPS acima mencionado pode apresentar uma rachadura na secao
da ponteira onde o filtro esta localizado. O filtro foi identificado como causa raiz. Este filtro esta
sendo inserido na ponteira durante a producao. As ponteiras afetadas foram produzidas utilizando,
temporariamente, filtros de um segundo fornecedor. Desta forma, o fabricante entende que a
rachadura estd sendo causada devido ao material mais rigido do qual o filtro é produzido. Isto
resulta em uma maior tensao de tracao na parede da ponteira causada pelo filtro apds a insercao,
que pode levar a uma rachadura na parede da ponteira.

Data de identificacao do problema pela empresa: 01/06/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo SBN-RDS-MolecularLab-2023-004 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Comunicacao/ recomendacao aos clientes.

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: 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: Hamilton Bonaduz AG - Via Crusch 8 CH-7402 Bonaduz - Suica.
Recomendacoes:

* Os clientes devem verificar se receberam o lote afetado (7143964) das ponteiras CORE TIPS com
Filtro, 50ul e, caso haja estoque, transferir imediatamente os produtos afetados para area restrita
de mercadorias blogueadas.

* A Roche Diagndstica Brasil promoverd a reposicao do lote afetado em estoque ou ainda em uso
nos clientes.

* Por gentileza, preencher as informacodes solicitadas na Carta ao Cliente como evidéncia de ciéncia
da acao.

* Para solicitar reposicao do lote afetado remanescente em estoque ou em uso, entre em contato
com a Roche Diagnéstica Brasil através dos canais de atendimento: Telefone CEAC - 08007720295
ou e-mail: brasil.ceac@roche.com ou Roche navifyPortal: https://navifyportal.roche.com/ (caso
tenha login de acesso).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4203 no texto da
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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 4203

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/06/2023.

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 salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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.

Fonte: ANVISA, em 31.07.2023.
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