Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.05.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4486
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4486 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab.
Ltda - Familia Vitek2 AST - BioMérieux.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Em estoque. Nome Comercial: Familia
Vitek2 AST - BioMérieux. Nome Técnico: Meios de Cultura e Dispositivos para Testes de
Susceptibilidade a Antimicrobianos. NiUmero de registro ANVISA: 10158120592. Tipo de produto:
Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: NA. NUmeros de série
afetados: 1582734404; 1582764404; 1582782504; 1582742504.

Problema:

Desabastecimento do cartdo Vitek 2 AST - N408 referéncia 423924, por problemas relacionados a
um erro de calculo na férmula do antibiético Ceftriaxona (cro02n) utilizado na fabricacao dos lotes
de Vitek 2 AST-N408 descritos no FSCA 5827, dentre eles os lotes 1582734404; 1582764404,
1582782504; 1582742504.

O erro ocorrido em apenas 02 pocos, estava relacionado a concentracdo de Ceftriaxona utilizada
nesses 02 pocos (segundo poco do cartao de 0.25ug/ml e terceiro poco de 1ug/ml) dentre os 5
pocos contidos no cartao.Acao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA-5827 sob responsabilidade da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de
Prod. Lab. 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: BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda - CNPJ:
33.040.635/0001-71. Endereco: Estrada do Mapud 491 Lote 1 Taquara - Jacarepagua - Rio de
Janeiro - R). Tel: 21-98126-4814. E-mail: luciana.marnet@biomerieux.com.

Fabricante do produto: BioMérieux INC Durham (EUA) - bioMérieux, Inc. 595 Anglum Road
Hazelwood, MO 63042, USA - Estados Unidos.

Recomendacoes:
A bioMérieux solicita que os clientes implementem as seguintes acoes:

- Os lotes dos cartdes AST-N408, mencionados nessa comunicagao, poderao ser utilizados, apés a
criacao da regra de supressao no Bioart (recurso do equipamento Vitek 2) para suprimir os
resultados para Ceftriaxona. Se o laboratério desejar, podera utilizar opcdes de testes alternativos
para a liberacao da Ceftriaxona. Tao logo os clientes recebam um dos lotes envolvidos no FSCA
5827, poderao proceder de 2 formas: 1- Entrar em contato com nosso Dept. de Atendimento a
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Clientes (CSO) para criacao da regra de supressao no Bioart. 2- Seguir as orientacdes de como criar
a regra de supressao do BIOART, que seguem no Anexo 1 da carta aos clientes.

- Preencher o Formulario de Conhecimento no Anexo A e devolver a bioMérieux como confirmacao
de recebimento da "Carta aos Clientes" e de criagao da regra do Bioart, no caso de recebimento
dos lotes envolvidos no FSCA5827.

- Distribuir essas informacdes para todos os funciondrios apropriados no laboratério, guardar uma
cédpia em seus arquivos e encaminhar essas informacdes para todas as partes que possam usar 0s
cartdes Vitek 2 AST - N408, incluindo outras unidades para as quais o cliente possa ter transferido
os cartdes aqui citados.

- Arquive esta carta em sua documentacao do equipamento Vitek® 2.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4486 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 4486

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/04/2024.

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 distribuicao 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 necessério.

Fonte: Anvisa, em 24.05.2024.
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