Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 11.09.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4600
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4600 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Bard Brasil IndUstria e Comércio de
Produtos para a Salde Ltda - Ultraverse 035.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Goias; Minas Gerais; Paranag;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Sao Paulo. Nome Comercial: Ultraverse 035. Nome Técnico: Cateter
Balao para Angioplastia Periférica. Nimero de registro ANVISA: 80689090122. Tipo de produto:
Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: U35130415 - 4 mm x 150 mm.
NUmeros de série afetados: CMHN0138.

Problema:

A BD identificou por meio de retroalimentacao de clientes, que os cateteres de dilatacao
Ultraverse™ 035 apresentam vazamento no hub durante a tentativa de inflar o baldo.

Data de identificacao do problema pela empresa: 30/01/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo PI-24-5045-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Bard Brasil IndUstria e
Comércio de Produtos para a Saude Ltda. Recolhimento. Destruicao.

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: Bard Brasil IndUstria e Comércio de Produtos para a Saude Ltda -
CNPJ: 10.818.693/0001-88. Endereco: Rua Alexandre Dumas, n? 1976, 12 Andar, sala Bard, Chacara
Santo Antonio - Sao Paulo - SP. Tel: 11 5185 9987. E-mail: vigilancia.posmercado@bd.com.

Fabricante do produto: Bard Peripheral Vascular, INC. - 1625 West 3RD Street - Tempe - Arizona
85281 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:
Recomendacdes a Usuérios Clinicos:
As unidades de salde e profissionais da salude devem cessar a utilizacdo do produto afetado.

Como os produtos afetados nao deverao ser utilizados, recomendamos a substituicao por um
produto similar alternativo que atenda a indicacao para o tratamento necessario.

O monitoramento do paciente para qualquer procedimento que tenha sido concluido com sucesso
com um dispositivo impactado deve ficar a critério do médico responsavel pelo tratamento.
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Recomendacoes aos Clientes:

1.Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque unidades do catdlogo e lote informado
e descontinue o0 uso e mantenha-os em quarentena para que seja possivel realizar a coleta;

2.Compartilhe essa notificacdo com outros usudrios da sua instituicdo para assegurar que todos
estejam cientes;

3.Preencha o formuldrio presente em anexo, no final desta notificacao, e envie-o de volta ao seu
distribuidor em no maximo 5 dias, a fim de que seu distribuidor e a BD tome conhecimento de que
houve o recebimento desta notificacao e possa proceder o ressarcimento, caso ainda possua
unidades do catalogo/lote informado;

4.Notifique a BD sobre gualguer evento adverso ocorrido, que tenha relacao com a situacao
descrita nesta notificacao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4600 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 4600

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 29/08/2024.

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).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa em 11.09.2024.
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