Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 15.12.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4349
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4349 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Equipamento de Pés-Carregamento de Alta Taxa de Dose.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parand. Nome Comercial: EQuipamento
de Pés-Carregamento de Alta Taxa de Dose. Nome Técnico: Sistema de Braquiterapia. Nimero de
registro ANVISA: 80102510596. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo
afetado: Multisource. Niumeros de série afetados: 463.

Problema:

Um erro de arredondamento interno foi detectado durante testes internos com imagens de TC onde
a espessura do corte foi especificada com dois nimeros decimais. Descobriu-se que o software
arredonda os dados de entrada derivados dos cabecalhos DICOM para um Unico nimero decimal
em vez de manter os dois nimeros decimais originais, dependendo das configuracdes especificas
descritas abaixo. Esse erro pode levar a um desvio de dose na faixa de aproximadamente 5 a 10%.
Com este aviso de seguranca de campo, informamos aos usuarios como evitar o erro.

Data de identificacao do problema pela empresa: 08/11/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo DE-MF-000005760 sob responsabilidade da empresa VR Medical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Comunicacdo aos clientes.

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: 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: (11) 38857633. E-mail:
cristiane.aguirre@verarosas.com.br.

Fabricante do produto: Eckert & Ziegler Bebig Gmbh - Robert-Rdssle-Str. 10 - 13125 Berlim -
Alemanha.

Recomendacoes:

Para garantir um planejamento preciso do tratamento e evitar possiveis erros, todos os usuarios
devem seguir as etapas indicadas abaixo:

1. Se o usuario selecionar uma espessura de corte padrdo com nimeros inteiros como 1-3 mm ou
um numero decimal em mm, ndo havera problemas (as etapas 2 e 3 ndo sao necessarias).
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2. Caso contrario, na secao Plan Setup (Configuracdo do plano), em Miscellaneous (Diversos),
certifigue-se de que a Length Unit (Unidade de comprimento) esteja definida como centimetros.
Quando essa configuracao estiver em vigor, ndo havera problemas ao importar imagens de TC (a
Etapa 3 ndo é necessaria).

3. Se a Unidade de Comprimento estiver definida como milimetros, o usuario devera revisar
cuidadosamente. Caso seja necessario, o valor de Separacao do Plano de Imagem sequencial
devera ser ajustado durante a importacao ao trabalhar com espessuras de corte que tenham duas
casas decimais. Os usudrios devem considerar que essa abordagem nao é intrinsecamente segura,
portanto, a solucao 1 ou 2 é altamente recomendada.

4, Se vocé usou mm como unidade de comprimento e pode ter usado dois nimeros decimais em
mm para a espessura da fatia, analise cuidadosamente os casos dos pacientes e aja de acordo.
Observacao: Observe que, apds a instalacdo inicial do HDRplus e do SagiPlan (todas as versdes), as
configuracdes padrao da unidade de comprimento sdo centimetros e milimetros, respectivamente.
Portanto, os usuarios do HDRplus ndo precisam se preocupar se nao tiverem alterado as
configuracdes padrao. No entanto, os usudrios do SagiPlan devem revisar e agir de acordo com as
instrucdes mencionadas acima.

5. Leia e siga as recomendacdes contidas na carta ao cliente.

Este aviso precisa ser repassado a todas as pessoas que precisam estar cientes em sua
organizacao ou em qualquer organizacao para a qual os dispositivos tenham sido transferidos.

Responda a este comunicado confirmando que vocé recebeu e entendeu essas informacdes e que
as encaminhou para as pessoas que ja receberam os produtos mencionados ou que os receberao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4349 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 4349

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 17/11/2023.

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.

2/6


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6693132/Carta+ao+Cliente/40f1db26-cbec-456c-aad4-ae2da11184ae
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4349
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 15.12.2023

Area: GGMON
Ndmero: 4348
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4348 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude - Analisador Ortho Vision.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Analisador
Ortho Vision. Nome Técnico: Instrumento para analise de bioquimica geral, hormdnios, drogas ou
proteinas. NUumero de registro ANVISA: 81246986612. Tipo de produto: Produto para Diagndstico in
vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Analisador Ortho Vision. NUmeros de série afetados:
60002247, 60002255.

Problema:

A Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) informa sobre o potencial de resultados falsos positivos
intermitentes gerados nos analisadores Ortho Vision® ou Vision® Max para Cassetes Ortho
BioVue® devido ao transporte de anticorpos reagentes quando testes especificos sdo pipetados
apos o reagente de agrupamento sanguineo Ortho Sera Anti-Jkb.

E importante observar que esse problema é intermitente porque varios fatores devem interagir em
uma série de eventos para que ocorra um resultado de teste falso positivo devido ao transporte do
Ortho Sera Anti-Jkb.

Data de identificacao do problema pela empresa: 13/11/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo TC2023-257 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude. Atualizacdo 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: Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para Saude - CNPJ:
21.921.393/0001-46. Endereco: Av. Dr. Chucri Zaidan, 920 - 7° Andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11
2888-2953. E-mail: lilian.ribeiro@quidelortho.com.

Fabricante do produto: Ortho-Clinical Diagnostics - Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, - Reino Unido.
Recomendacoes:
Até que o protocolo de lavagem seja modificado.

- O uso continuado de Ortho Sera Anti-Jkb no Analisador Ortho Vision/Vision Max sé deve ser feito
seguindo as instrucdes fornecidas na Secao de Resolucao desta carta.

- Revise o conteldo desta comunicacdo com seu Diretor Médico e guarde esta carta para seu
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laboratério.
- Preencha o formulario de Confirmacao de Recebimento anexo até 21 de novembro de 2023.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4348 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

Mapa de Distribuicao

Formulario de Confirmacao de Recebimento

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4348

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 27/11/2023.

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 necessario.

Area: GGMON
Namero: 4347
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4347 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Erba Diagnostics Brazil, Producao e
Distribuicao de Produtos Médicos Ltda - Urinorm XL.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Goids; Rio Grande do Sul; Sao Paulo;
Sergipe. Nome Comercial: Urinorm XL. Nome Técnico: Parametros Combinados no Mesmo Produto -
Classe Il. Nimero de registro ANVISA: 81826160094. Tipo de produto: Produto para Diagnéstico in
vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: REG0O0060 - Urinorm XL: Urinorm XL N (nivel
normal): 120 mL e Urinorm XL P (nivel patolégico): 120 MI. Nimeros de série afetados: 2211165.

416


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6693050/Carta+ao+Cliente/ac5a0102-45dd-4925-9eb1-9a1defb1192b
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6693050/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/e182971b-d8a6-479e-a760-11e0974e5b5b
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6693050/Formul%C3%A1rio+de+Confirma%C3%A7%C3%A3o+de+Recebimento/5f4c729e-3118-478a-a9d9-eac273731621
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4348
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 15.12.2023

Problema:

O fabricante comunica que, de acordo com testes internos e dados de vigilancia pds-
comercializagao, confirma que o Nivel Patologico do produto URINORM XL Lote 2211165 apresenta
reacao fraca para a area de reagdao de sangue (BLD) em nossas tiras de diagndéstico. O problema
observado é causado pela degradacdo da matéria-prima ao longo do tempo.

Data de identificacao do problema pela empresa: 27/10/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo 002/23 sob responsabilidade da empresa Erba Diagnostics Brazil, Producdo
e Distribuicdo de Produtos Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicdo.

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: Erba Diagnostics Brazil, Producao e Distribuicao de Produtos
Médicos Ltda - CNPJ: 32.190.515/0001-98. Endereco: Rua Chopi, n? 33, Mezanino 3 Sala 4 -
Chécaras Reunidas Santa Terezinha - CEP 32.183-150 - Contagem - MG. Tel: 31 99555-0221. E-mail:
k.osorio@erba.com.

Fabricante do produto: Erba Lachema S.R.O - Karasek 2219/1d, 621 00 Brno - Republica Tcheca.
Recomendacoes:

A recomendacdo aos usuarios é a interrupcao do uso do lote 2211165 e o blogueio das unidades
em estoque, para que sejam recolhidas.

O uso Urinorm XL pode ser substituido pelo uso do produto Liquicheck, do fabricante Bio-Rad, que
possui a mesma finalidade de uso, até que um novo lote de Urinorm XL seja importado.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4347 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4347

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 27/11/2023.
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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 15.12.2023.
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