Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 18.03.2025

Area: GGMON
Ndmero: 4814
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4814 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Consumiveis
para Capnografia Oridion Curto Prazo (10349000441); Consumiveis para Capnografia Oridion Longo
Prazo (10349000551); Linha de amostra de capnografia para entubados Microstream Advance
(10349009035).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Distrito Federal; Goias; Minas
Gerais; Pard; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; S3o Paulo. Nome Comercial:
Consumiveis para Capnografia Oridion Curto Prazo (10349000441); Consumiveis para Capnografia
Oridion Longo Prazo (10349000551); Linha de amostra de capnografia para entubados Microstream
Advance (10349009035). Nome Técnico: Circuitos Respiratérios. Nimero de registro ANVISA:
10349000441; 10349000551; 10349009035. Tipo de produto: Material de Uso em Saulde. Classe de
Risco: Il. Modelo afetado: (10349000441) XS04620; (10349000551) 006324, 010787, XS04624;
(10349009035) MVIIHH, MVAI. Nimeros de lotes afetados: Vide Lista de Produtos Envolvidos.

Problema:

Recebemos dez (10) relatérios de clientes que relataram dificuldades ou incapacidade de
desconectar o adaptador do tubo endotraqueal do paciente durante um procedimento, o que
resultou em atrasos no tratamento e/ou extubagdes nao intencionais. Apds investigagao, ndao foram
identificadas anomalias ou nao conformidades nos produtos, que estao de acordo com as
especificacdes estabelecidas. As instrucdes de uso atuais j4 contém orientacdes para que os
usudrios garantam que o adaptador de vias aéreas possa ser conectado e desconectado do circuito
respiratério durante a configuracao inicial.

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

Acao de Campo Cédigo FA1432 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Comunicacao aos clientes.

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: 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: Este
endereco de e-mail esta sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualizd-lo./andre.gaban@medtronic.com.

Fabricante do produto: Oridion Medical 1987 Ltd - 7 Hamarpe St., P.O. Box 45025, Jerusalém,
9777407 - Israel.
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Recomendacoes:

- Continue usando a linha de amostra de CO2 para pacientes intubados neonatal-infantil e adulto-
pediatrico Microstream™ Advance, FilterLine® H Set e VitaLineTM H Set.

- Transmita e publique este aviso para todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizacao e para qualquer organizacao onde o produto afetado tenha sido transferido ou
distribuido.

- Preencha e devolva o Formulario de Confirmacao do Cliente por meio do e-mail Este endereco de
e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo.
mesmo que vocé ndo tenha estoque nao utilizado.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4814 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

Lista de Produtos Envolvidos

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4814

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 20/02/2025.

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.

Area: GGMON
Ndmero: 4813
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4813 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagnéstica Brasil Ltda - Familia

2/4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6999543/Carta+ao+Cliente/a3b89eba-c32b-4687-bc61-d45632dd7c00
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6999543/Formul%C3%A1rio+de+Confirma%C3%A7%C3%A3o+do+Cliente/063f9814-aad2-49e6-8c49-9938e7f29165
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6999543/Lista+de+Produtos+Envolvidos/a21809be-957e-400c-8c90-d14cc87da7b3
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4814
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 18.03.2025

CoaguChek PT.
Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Familia
CoaguChek PT. Nome Técnico: Tempo de Protrombina (TP). NiUmero de registro ANVISA:
10287411191. Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: CoaguChek PT 2x24 Test (es/pt/hu/el). Nameros de lotes afetados: 77409111.

Problema:

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante do produto no exterior, observou durante testes internos
que os valores de %Quick estavam fora de especificacao (falsamente baixos) no lote afetado
77409111. Os valores discrepantes em %Quick no intervalo de INR especifico 2,87 - 3,0 INR podem
ter um desvio maximo de -5 %Quick, exibindo um intervalo incorreto de 14,72 - 12,88 %Quick. O
CoaguChek PT Test é um ensaio in vitro para determinacao do tempo de protrombina (TP)
utilizando o medidor CoaguChek Pro Il. O problema descrito de valores %Quick falsamente baixos
estd relacionado a um erro de calculo e ocorre apenas em um pequeno intervalo %Quick.

Data de identificacao do problema pela empresa: 12/02/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo SBN-RDS-NPC-2024-003 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Comunicacdo aos clientes.

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 salde).

Empresa detentora do registro: Roche Diagnéstica Brasil Ltda - CNPJ: 30.280.358/0001-86.
Endereco: Rua Dr. Rubens Gomes Bueno - 691, Andar 1 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 96492-1011. E-
mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript
para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Roche Diagnostics GMBH - Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim 68305 -
Alemanha.

Recomendacoes:
Especificamente para o lote afetado (77409111), apenas os valores INR podem ser considerados
para decisdes terapéuticas. Os clientes podem continuar usando o lote afetado porque o valor de

INR permanece valido.

Os clientes que reportam resultados apenas em %Quick devem descontinuar e interromper o uso
do lote afetado.

Os clientes devem seguir seus procedimentos operacionais laboratoriais habituais para quaisquer
resultados erréneos suspeitos. Quaisquer questdes especificas levantadas pelos usudrios devem
ser abordadas individualmente considerando todas as informacdes clinicas relevantes.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4813 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
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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 4813

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 18/02/2025.

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.

Fonte: Anvisa, em 18.03.2025.
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