Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 05.09.2023

Area: GGMON

Numero: 4251

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4251 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST. Jude Medical Brasil Ltda - Valvula
Trifecta (10332340281); Valvula Trifecta™ com tecnologia Glide™ (GT) (81258750001).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Bahia; Ceara; Distrito Federal,;
Espirito Santo; Goias; Maranhao; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Pard; Parana; Pernambuco; Rio
de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo; Tocantins. Nome
Comercial: Valvula Trifecta (10332340281); Valvula Trifecta™ com tecnologia Glide™ (GT)
(81258750001). Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biolégica; Valvula Cardiaca. Nimero de
registro ANVISA: 10332340281; 81258750001. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe
de Risco: IV. Modelo afetado: (10332340281) TF-19A; TF-21A; TF-23A; TF-25A; TF-27A; TF-29A;
(81258750001) TFGT-19A; TFGT-21A; TFGT-23A; TFGT-25A; TFGT-27A; TFGT-29A. NUmeros de série
afetados: Anexo - Modelo e N2 de Série.

Problema:

A Abbott comunica que estd iniciando a descontinuacao e saida de mercado global da familia de
valvulas TrifectaTM. Em 27 de fevereiro de 2023, a Abbott EUA comunicou o potencial para
Deterioracao da Vélvula Estrutural (SVD) precoce e, forneceu consideracdes sobre o gerenciamento
de paciente para os pacientes implantados com as vélvulas Trifecta e Trifecta GT. A avaliacdo da
incidéncia e risco associados com SVD precoce e o perfil de risco beneficio geral ndo mudou desde
as atualizacbes de estudos clinicos realizados pela empresa. A Abbott manterd suas atividades de
vigilancia pés-comercializacdo associadas ao dispositivo. A Abbott decidiu descontinuar sua familia
de vélvulas Trifecta para se concentrar em solucdes de valvulas cardiacas de tecido que
maximizam as possibilidades de gerenciamento vitalicio de doengas cardiacas valvares.

A empresa reforca que esta acdo de campo é para informar os distribuidores e médicos sobre a
descontinuacdo das valvulas trifectas. A empresa reforca que todas as valvulas que se encontram
em distribuidores podem continuar sendo comercializadas até o fim de seus estogues uma vez que
a descontinuacao foi uma tomada de decisao comercial, e que a qualidade do material nao foi
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afetada.

Data de identificacao do problema pela empresa: 07/08/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo Trifecta sob responsabilidade da empresa ST. Jude Medical 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: ST. Jude Medical Brasil Ltda - CNPJ: 00.986.846/0001-42. Endereco:
Rua Itapeva, 538 - Bela Vista - Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 50805400. E-mail: percn@abbott.com.

Fabricante do produto: (1) St. Jude Medical Brasil Ltda.; (2) Abbott Medical - Endereco: (1) Rua
Professor José Vieira de Mendonca, 1301 - Bairro Engenho Nogueira - Belo Horizonte, MG - CEP.
31310-260; (2) 177 County Road B East - St. Paul, MN 55177 - Estados Unidos - Pais: (1) Brasil; (2)
Estados Unidos.

Recomendacdes:

De acordo com as instrugdes de uso da Abbott, os pacientes sao aconselhados a procurar
atendimento médico com o aparecimento de quaisquer sintomas. Além disso, é recomendado aos
médicos o seguinte:

Relatar a Abbott quaisquer incidentes de produtos, independentemente do procedimento ou
resultado do paciente.

Relatar quaisquer reacdes adversas ou problemas de qualidade ocorridos com o uso desses
produtos ao representante local da Abbott.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4251 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
Modelo e N2 de Série

Referéncias: Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4251
Painéis da Tecnovigilancia
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Informacdes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 22/08/2023.

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: 4252

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4252 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - GLP
Systems.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parand; Sao Paulo. Nome Comercial: GLP
Systems. Nome Técnico: Instrumento para preparo e processamento de amostras - fase pré-
analitica. Niumero de registro ANVISA: 80146502242. Tipo de produto: Produto para Diagnéstico in
vitro (IVD). Classe de Risco: |. Modelo afetado: GLP Systems. Nimeros de série afetados: AAS215,
AAS210 e AAS110.

Problema:

Como parte dos esforcos continuos da Abbott para otimizar o GLP systems Track, foram
identificados oito potenciais problemas: 1-O rob6 continua a se deslocar por cerca de 30 segundos
apés abrir parcialmente uma gaveta do médulo. Ao acessar o médulo por uma gaveta parcialmente
aberta, o operador pode ser atingido pelo robd. | 2- Os campos de texto livres nas etiquetas de
tubos secundarios sao limitados a 49 caracteres. Quando sdo usados 50 caracteres ou mais, o
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Médulo Aliquotador (AM) pode imprimir etiquetas com informacgdes textuais de outras etiquetas. |
3-Em condicdes de tempo especiais, em que o cédigo de barras da amostra primaria demora mais
do que o esperado para ser lido, o Médulo Aliquotador (AM) cria apenas a primeira de multiplas
amostras secundarias. O volume desse tubo pode estar incorreto, ja que o AM pipeta o volume para
as amostras secundarias a partir da amostra primaria anterior. | 4-Apds uma programagao
(calibracdo robética), o robé nao reconhece sua posicdo atual e se desloca como se ainda estivesse
no local anterior. Isso pode gerar colisbes, derramamentos de amostra e contaminagao cruzada de
amostras. | 5-Quando o rob6 do Médulo Aliquotador (AM) deixa de pegar um tubo secundério vazio
de dentro da impressora, essa falha nao é comunicada ao usuario e faz com que o rob6 pare. |
6-Quando ha falha na aspiracdo, o pipetador do Médulo Aliquotador (AM) se desloca verticalmente
(eixo Z). | 7-Pode ocorrer uma divergéncia de amostras quando o analisador Tosoh G8/G11
encontra algum erro ao processar uma amostra.

1) Quando o CAR X com a amostra A estd em posicao no SAL e acontece um erro no analisador,
nenhum resultado é enviado ao Sistema de Informacées Laboratoriais (LIS) para a amostra A.

2) A amostra A é devolvida no CAR Y e gera o primeiro resultado (correto). Quando o CAR X volta ao
SAL carregando uma amostra diferente (amostra B) e a amostra é analisada com éxito, o ID da
amostra A é enviado para o LIS com os resultados da amostra B (resultado incorreto), gerando 2
resultados para a amostra A. | 8- Quando o Alinity ci-series systems gera cédigos de mensagem
especificos e os transmite ao AAS, o software do AAS produz cédigos de erro correspondentes para
conseguir manusear corretamente a amostra.

Em caso de dlvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o Centro de Servico ao
Cliente local (0800 011 9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia: FA15AUG2023 - ANVISA
n°: 80146502242.

Em caso de lesao de paciente ou usuario associada a esta Acao de Campo, reporte imediatamente
o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.

Data de identificacao do problema pela empresa: 15/08/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA15AUG2023 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Atualizacao de Software.

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.
Endereco: Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 5536-7477. E-mail:
patricia.carvalholeite@abbott.com.

Fabricante do produto: Glomb GmbH & Co. KG - Hardeslebener Str. 6, 25421 Pinneberg - Alemanha.

Recomendacoes:

Em relacdo aos possiveis problemas do software, observe as Medidas Necessdrias indicadas no
Apéndice da Carta ao Cliente até que a nova versao do software seja instalada no respectivo
médulo. Seu representante local de Suporte Técnico da Abbott entrard em contato para agendar
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um upgrade obrigatdério quando o software estiver disponivel para cada mdédulo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4252 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

Referéncias: Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4252
Painéis da Tecnovigilancia

Informacdes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 24/08/2023.

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

NUmero: 4253

Ano: 2023
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Resumo:

Alerta 4253 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil Ltda - Cateter de
Duplo Lumen para Hemodidlise Tal Palindrome e Acessorios.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Minas Gerais;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Sao Paulo. Nome Comercial: Cateter de Duplo LUmen para Hemodiélise
Tal Palindrome e Acessérios. Nome Técnico: Cateteres. Nimero de registro ANVISA: 10349000366.
Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: 8888145015.
NUmeros de série afetados: 2230400271.

Problema:

A andlise pds-venda constatou a identificacao incorreta de alguns kits de cateter contidos em 4
(quatro) lotes especificos dos Kits de Cateter Cronico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.
Alguns kits de cateter identificados com comprimento do implante de 23 cm incluiram
incorretamente cateteres com comprimento do implante de 28 cm; o comprimento do implante
efetivo do cateter é identificdvel com base na identificacdo correta no corpo do cateter

Data de identificacdo do problema pela empresa: 10/06/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA1355 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda.
Comunicacao aos clientes. Destruicao.

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: Auto Suture do Brasil Ltda - CNPJ: 01.645.409/0001-28. Endereco:
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 10 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail:
rs.brztecnovigilancia@medtronic.com/andre.gaban@medtronic.com.

Fabricante do produto: Covidien LLC - Covidien, 5439 State Route 40, Argyle, New York 12809 -
Estados Unidos.

Recomendacdes:

AcoOes Necessarias:

1. Imediatamente coloque em quarentena e descontinue o uso de todos os lotes afetados e
nao utilizados dos Kits de Cateter Cronico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm. Atencado: Este

recall ndo inclui os Kits de Cateter Palindrome Precision.

2. Preencha e devolva o Formulério de Confirmacdo do Cliente por e-mail para
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rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com ou jessica.p.bautista@medtronic.com mesmo que vocé nao
possua nenhum produto afetado. A sua resposta imediata confirmara o seu recebimento desta
notificacdo e evitard que vocé receba outros avisos.

3. Devolva o produto afetado de acordo com as instrucdes para devolugao contidas no
Formuldrio de Confirmacao do Cliente anexo.

4. Se o produto foi adquirido com um distribuidor, entre em contato diretamente com o seu
distribuidor para providenciar a devolucao do produto ao seu distribuidor.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4253 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

Formulario de Confirmacao do Cliente
Formulério de Confirmacao do Representante
Produtos Afetados

Referéncias: Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4253
Painéis da Tecnovigilancia

Informacdes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 28/08/2023.

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 salde
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 necessdrio.

Fonte: Anvisa, em 05.09.2023
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