Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 12.03.2025

Area: GGMON
Ndmero: 4812
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4812 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Pentax Medical Brasil Materiais e
Equipamentos Itda - Videoprocessadoras EPK Séries (10371280042); Videocolonoscdépios
(10371280024); Videogastroscdpios (10371280023).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Amazonas; Ceard; Pernambuco;
Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Videoprocessadoras
EPK Séries (10371280042); Videocolonoscépios (10371280024); Videogastroscdpios
(10371280023). Nome Técnico: Processadora de Imagem de Video p/ Endoscopia; Endoscépio
Flexivel. NOmero de registro ANVISA: 10371280042; 10371280024; 10371280023. Tipo de produto:
Equipamento Médico. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: (10371280042) EPK-i8020c;
(10371280024) EC38-i20cL; (10371280023) EG29-i20c. NUmeros de série afetados: B0023Z0052,
B0023Z0229, B0023Z1617, B0023Z1627, C0023Z0075, D0023Z0019, D015820046, D0158Z20056,
B0023Z0264, B0023Z20292, B0023Z1636, C0023Z0019, D0023Z0016, D0023Z20026, D0158Z20052,
D0158z20057, A0O038A0554, A0038A0643, AO038A0721, AOO38A0353, AO0O38A0254, AO0O2FA0056,
AO02FA0500, AO0O2FA0504, AOO2FA0509, AO02FA0169, AO0O2FA0151.

Problema:

Em determinadas condicdes durante procedimentos endoscdépicos utilizando uma combinacado do
processador de video modelo EPKi8020c e o endoscépio de video da série i20c, a imagem
observada pode ficar avermelhada ou escura. Alguns usudrios observaram que a guia de luz na
ponta distal do endoscépio fica quente durante o uso e quando em contato com muco e sangue
aderem a guia de luz na extremidade distal do endoscépio, causado pelo aguecimento e
coagulacao, prejudicando em alguns casos, a visualizacao de imagens durante o exame. Estes
fendmenos sdo mais provaveis de ocorrer quando a funcdo OE (Enhancement Optico) estd ativada.

Data de identificacao do problema pela empresa: 17/01/2025.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 2518897-01/22/2025-001-C sob responsabilidade da empresa Pentax
Medical Brasil Materiais e Equipamentos Itda. Atualizacao, correcao ou complementacao das
instrucdes de uso.

Histdrico:

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: Pentax Medical Brasil Materiais e Equipamentos ltda - CNPJ:

01.716.863/0001-22. Endereco: Rua Maria Curupaiti, 441 cj. 7003/7004 - Sao Paulo - SP. Tel: 11
2892-7469. E-mail: juliana.santos@pentaxmedical.com.

Fabricante do produto: Hoya Corporation - 6-10-1 Nishi-Shinjuku 160-0023 Shinjuku-Ku Tokyo -
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Japao.
Recomendacoes:

- Realize uma inspecao pré-uso de acordo com as Instrucdes de Uso para certificar-se de que nao
ha objetos estranhos, arranhdes, lascas ou outras anormalidades na guia de luz.

- Ndo use o modo OE (Optical Enhancement) nos casos em que ha sangramento, como
hematémese ou hematoquezia, ou onde muito sangramento foi observado durante um exame ou
procedimento endoscdépico. Use o modo de observacao normal e defina o brilho da iluminacdo para
0 minimo necessario.

- Se vocé notar alguma anormalidade, como a imagem observada avermelhada ou mais escura do
que o normal, interrompa o uso e remova imediatamente o endoscépio do paciente, mantendo-o
distante da membrana mucosa. Depois de remover o endoscépio, desligue a lampada do
processador de video. Verifique a extremidade distal do endoscépio, remova qualquer material do
paciente conectado e confirme se a guia de luz estd normal antes de usa-la novamente. Se vocé
nao conseguir remover completamente todo o material do paciente da extremidade distal do
endoscépio, interrompa o uso e entre em contato com o servico médico Pentax e solicite reparos.

- Faca o download das Instrucdes de uso (IFU) da biblioteca IFU on-line da Pentax Medical em
https://ifu.pentaxmedical.net/americas/login para os seguintes produtos: Modelos EPK-i8020c;
EC38-i20cL; EG29- i20c.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4812 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 4812

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/02/2025.

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 eficacia, 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON
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Numero: 4811
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4811 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Medsonda Inddstria e Comércio de
Produtos Hospitalares Descartdveis Ltda - Equipo de Infusdo Gravitacional.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Espirito Santo; Minas Gerais; Rio de
Janeiro; Sdo Paulo. Nome Comercial: Equipo de Infusdo Gravitacional. Nome Técnico: Equipos.
NUmero de registro ANVISA: 80163570006. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de
Risco: I. Modelo afetado: Equipo Micro Flexivel Filtro Particulas Entrada de Ar Injetor Lateral
Conector Luer Slip 150 cm. Nimeros de série afetados: 74854.

Problema:

Resultado insatisfatério no ensaio de analise de rétulo, por ndo apresentar o termo fabricante ou
simbologia equivalente precedente a razao social e endereco do fabricante legal, conforme Laudo
de Andlise Fiscal n.2 2652.1P.0/2024, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias. Foi publicada Resolucao
RE 389, de 30/01/2025.

Data de identificacao do problema pela empresa: 22/11/2024.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo MD2025/01 sob responsabilidade da empresa Medsonda IndUstria e
Comércio de Produtos Hospitalares Descartaveis Ltda. Recolhimento. Destruicdo.

Histdrico:

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: Medsonda IndUstria e Comércio de Produtos Hospitalares
Descartaveis Ltda - CNPJ: 05.150.338/0001-43. Endereco: Avenida Thereza de Souza Carneiro N°
1191 Distrito Industrial - Arapoti - PR. Tel: (43) 999683326. E-mail: gualidade@medsonda.com.

Fabricante do produto: Medsonda Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Descartaveis Ltda
- Avenida Thereza de Souza Carneiro N° 1191 Distrito Industrial Arapoti cep: 84.990-000 - PR -
Brasil.

Recomendacoes:

Nao utilizar, segregar o produto Equipo Micro Flex. Filtro de Part. Ent. de Ar Inj. Lat. Com. Luer Slip
150cm/ lote 74854 para recolhimento.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4811 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 Cliente
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4811

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 17/02/2025.

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 12.03.2025.
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