Legismap Roncarati
ALERTA ANVISA DE 23.12.2025

Area: GGMON
Numero: 5103
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 5103 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de
Prod. para Saude Ltda - Instrumental ndo Articulado Cortante Estéril.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Instrumental
ndo Articulado Cortante Estéril. Nome Técnico: Instrumento para Corte do Tecido Osseo. Nimero de
registro ANVISA: 80145901711. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: 532.061S. Numero do lote afetado: 7397P04. Obs.: As laminas de serra em
questao sdo compativeis com as pequenas ferramentas elétricas para ossos Unium™ e Colibri II.

Problema:

As laminas de serra do lote afetado (7397P04) tém 10 mm de largura, mas foram gravadas a laser,
embaladas e etiquetadas como se tivessem 6 mm de largura.

E possivel que os cirurgides percebam a diferenca de 4 mm na largura da lamina de serra no pré-
operatério ou durante a cirurgia, o que os levaria a obter a lamina de serra correta e poderia
resultar em atraso cirdrgico. Entretanto, se o cirurgidao usar inadvertidamente uma lamina de serra
de tamanho inadequado para um 0sso pequeno, que necessita de cortes precisos com peguenas
incisdes, isso pode levar a danos ésseos e/ou nos tecidos moles do paciente.

Data de identificacao do problema pela empresa: 14/10/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FAC-0001993 sob responsabilidade da empresa Johnson & Johnson do Brasil
Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Historico:

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: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda -
CNPJ: 54.516.661/0001-01. Endereco: Av. Juscelino Kubitschek, N 2041, Andares 82 e 92 Complexo
JK Bloco B - Séo Paulo - SP. Tel: (12)99417281. E-mail: tolive23@its.jnj.com.

Fabricante do produto: Synthes GmbH - Eimattstrasse 3, CH 4436 - Oberdorf - Suica.
Recomendacoes:

1. Inspecione imediatamente seu estoque para determinar se vocé possui o lote 7397P04 do
produto em questao, coloque-o em quarentena imediatamente caso possua. Nao Utilize o
Lote do Produto em questao.

2. Se algum produto sujeito a esta acao foi enviado a outro estabelecimento, entre em contato
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para organizar a devolucdo. Considere incluir uma cépia desta carta de recall ao fazer o
comunicado.

3. Os clientes devem devolver imediatamente para os produtos nao usados sujeitos a este
recall, que estejam em seu inventdrio. Para receber reembolso de crédito, os clientes
devem devolver os produtos sujeitos a este recall o mais rapido possivel.

4. Preencha o Formulario de Resposta Comercial (FRC) (Anexo 1), confirmando o recebimento
deste aviso, e devolva para (Manoel Margues - mmarqu31@its.jnj.com) no prazo de trés (3)
dias Uteis. Solicitamos que devolva o FRC, mesmo que vocé nado tenha os produtos sujeitos
a este recall.

5. Mantenha esta comunicacdo em local visivel, para conhecimento de todos, até que todos os
produtos, sujeitos a este recall, tenham sido devolvidos a Johnson & Johnson, localizada em
Guarulhos-SP, na Avenida Julia Gaiolli, 740, Agua Chata. CEP: 07251-500. Ao processar suas
devolucdes, por favor, mantenha uma cépia desta notificacdo junto aos produtos sujeitos a
este recall, bem como uma cépia em seus registros.

6. Os profissionais de salde que trataram pacientes utilizando o lote do produto em questao
devem continuar acompanhando esses pacientes de acordo com o padrao de atendimento
do profissional de saude.

Veja informacdes mais detalhadas na Carta ao Cliente fornecida pela empresa, disponivel em anexo
a este alerta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5103 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéaria 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 5103
Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/12/2025.

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 saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo 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 23.12.2025
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