Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 29.02.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4418
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4418 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa MLA Suprimentos Médicos S/A - Filtro HMEF
com Traqueia - Zelara.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Filtro HMEF
com Traqueia - Zelara. Nome Técnico: Filtro para Ventilacdo Mecanica. NUmero de registro ANVISA:
81484769006. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: ZFH-
AT Filtro HMEF Zelara (Adulto com Traqueia). Nimeros de série afetados: 2310; 2376; 2532; 2536;
2610; 2739; 2815.

Problema:

O componente conector 22F do filtro estava obstruido por uma pelicula plastica impedindo o
funcionamento do produto.

Data de identificacao do problema pela empresa: 28/11/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo 001/24 sob responsabilidade da empresa MLA Suprimentos Médicos S/A.
Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Histdrico:

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: MLA Suprimentos Médicos S/A - CNPJ: 22.315.538/0001-28.
Endereco: Av. Antonieta Piva Barranqueiros, 361 - Distrito Industrial - Jundiai - SP. Tel: 11
4586-8868. E-mail: edson@scavmedical.com.br.

Fabricante do produto: MLA Suprimentos Médicos S/A - Av. Antonieta Piva Barranqueiros, 361 -
Distrito Industrial - Jundiai - SP - Brasil.

Recomendacoes:
Segregacao dos lotes do produto em questao para posterior recolhimento.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4418 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).
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Anexos:

Carta ao Distribuidor

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4418

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 16/02/2024.

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: 4417
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4417 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Sistema
Mazor X.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Sistema
Mazor X. Nome Técnico: Sistema cirdrgico robético. NUmero de registro ANVISA: 10349001307. Tipo
de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: TPLO059. NUmeros de série
afetados: 4005960223.

Problema:

O objetivo desta carta é informé-lo de que a Medtronic estd realizando uma atualizacdo de software
para o sistema de orientacao robética Mazor X™ modelo TPLO059 ("sistemas Mazor X™"). A
atualizacao é aplicavel aos sistemas que executam a versdo 4.2.2 ou 5.0.1 do software do sistema
e sera atualizada para a versao 5.1.1.

Data de identificacao do problema pela empresa: 01/08/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA1350 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Atualizacao de Software.

2/5


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6723740/Carta+ao+Distribuidor/38e21990-7809-4b43-a244-a254c41522a3
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6723740/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/ad1e49f4-440f-4872-96f6-2008f0268568
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4418
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 29.02.2024

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: 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/suellen.g.de.oliveira@medtronic.com.

Fabricante do produto: Mazor Robotics Israel 3079830 - LTD 1 HaEshel Street (Building C), Caesarae
Business Park Caesarae - Israel.

Recomendacoes:

AcOes do cliente:

- Continue a usar o sistema Mazor X conforme instruido nas instrucdes de uso.

- Assine e devolva o formuldrio de confirmacado do cliente em anexo.

- Este aviso deve ser repassado a todos que precisam estar cientes em sua organizacao ou em
qualquer organizacao para a qual os dispositivos potencialmente afetados tenham sido

transferidos.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4417 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4417

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 16/02/2024.

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.

Area: GGMON
Ndmero: 4416
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4416 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Dispositivo
Valvulado de Canulacao de Vasos - DLP.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parand. Nome Comercial: Dispositivo
Valvulado de Canulagéo de Vasos - DLP. Nome Técnico: Canulas. Nimero de registro ANVISA:
10349001069. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: IV. Modelo afetado:
30000. Numeros de série afetados: 2023020890.

Problema:

A Medtronic estd escrevendo para informa-lo sobre a rotulagem incorreta de trés lotes fabricados
das Canulas de Vaso DLP™ para os nimeros de modelo e lote listados. Nenhum outro modelo de
produto ou numero de lote foi afetado por esse problema.

Data de identificacao do problema pela empresa: 03/01/2024.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA1396 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Comunicacao aos clientes.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que disp&e sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificagao de agdo 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/suellen.g.de.oliveira@medtronic.com.

Fabricante do produto: Vention Medical INC - USA - 620 Watson SW Grand Rapids Ml 49504 - EUA.
Recomendacoes:

Acoes do cliente:

A Medtronic solicita que vocé tome as seguintes medidas:

- Revise seu inventario para verificar se ha produtos listados.

- Identifique imediatamente e coloque em quarentena todos os produtos listados nao utilizados em
seu inventdrio.

- Devolva o produto listado ndo utilizado em seu inventario para a Medtronic, entrando em contato
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com o representante de vendas da Medtronic e mencionando esta comunicagao para iniciar uma
devolucao e crédito do produto ndo utilizado. O seu representante de vendas da Medtronic pode
ajuda-lo na devolucao do produto afetado, conforme necessario.

- Preencha o Formulario de Confirmacao do Cliente em anexo e envie por e-mail para
rs.fcacardiolatamssc@medtronic.com. O formulario deve ser devolvido mesmo que vocé nao tenha
nenhum produto afetado em sua posse.

- Compartilhe esta notificacao com outras pessoas de sua organizacao, conforme apropriado. Se o
produto listado acima tiver sido encaminhado para outro estabelecimento, notifique o
estabelecimento sobre este Recall Urgente de Dispositivo Médico da Medtronic.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4416 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

Formulario de Confirmacao do Representante

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4416

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 15/02/2024.

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 Agcao 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.

Fonte: Anvisa, em 29.02.2024.
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