Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 11.12.2019

Area: GGMON
Numero: 3082
Ano: 2019

Resumo:

Alerta 3082 (Tecnovigilancia) - Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia Alinity s Chagas -
Possibilidade de ocorréncia de resultados incorretos para Chagas.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia Alinity s Chagas. Nome Técnico: Trypanosoma Cruzi. NUmero de registro
ANVISA: 80146502122. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de Risco:
IV. Modelo afetado: Alinity s Chagas Reagent Kit. NUmeros de série afetados: 95588LI00;
01166BEOO; 03103BE0O; 05519BEOO; 08395BEQO.

Problema:
A empresa detentora do registro informou que, quando os kits reagentes Alinity s Chagas e Alinity s
Syphilis (NUmero de Lista 06P0955) s&o calibrados e processados na mesma linha, podem ocorrer

resultados falso reativos para Chagas. H& potencial para a geracéo de resultados incorretos de
Chagas caso os resultados iniciais e os resultados do reteste sejam falsamente reativos.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA21NOV2019 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Carta ao cliente.

Historico:
Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ): 56.998.701/0001-16 - Ru
Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: 1155367384. E-mail: camila.ferreira@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden -
Alemanha.

Recomendacoes:

A empresa detentora do registro apresentou as seguintes recomendacoes: 1) Se os ensaios Alinity s
Chagas e Alinity s Syphilis ndo sao calibrados na mesma linha ou ndao sao processados no mesmo
Alinity s System, entdo mantenha a atual configuracao do ensaio e certifique-se de que os ensaios
Alinity s Chagas e Alinity s Syphilis ndo sejam processados na mesma linha; 2) Se os ensaios Alinity
s Chagas e Alinity s Syphilis sao calibrados na mesma linha do Alinity s System, entdo entre em
contato com o seu representante do Centro de Servico ao Cliente local para desinstalar e reinstalar
0S ensaios para que sejam processados em linhas diferentes; 3) Se os ensaios Alinity s Chagas e/ou
Alinity s Syphilis estao sendo instalados pela primeira vez, entao entre em contato com o seu
representante do Centro de Servico ao Cliente local para instalar os ensaios Chagas e Syphilis para
que sejam processados em linhas diferentes. Revise 0 comunicado com o Diretor Médico ou
Gerente de Laboratério e siga o protocolo do laboratério com relacao a necessidade de revisar
resultados de pacientes ja reportados.
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Caso tenha encaminhado o produto listado a outros laboratérios, informéa-los da Correcdo de
Produto e fornecer uma cépia do comunicado. Preencher e enviar o Formulario de Resposta do
Cliente. Guardar o comunicado nos arquivos do laboratério.

Caso o laboratério ou os profissionais de salde atendidos tenham duvidas relacionadas ao
comunicado, entrar em contato com o Centro de Servico ao Cliente local (0800 11 9099) e informar
0 seguinte nimero de controle: FA21NOV2019. Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada
a esta Acao de Campo, reportar imediatamente o ocorrido ao Centro de Servico ao Cliente local.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3082 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3082

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 21/11/2019
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 04/12/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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Area: GGMON
Numero: 3081
Ano: 2019

Resumo:

Alerta 3081 (Tecnovigilancia) - Abbott - Familia Alinity ¢ CRP - CRP Vario (C Reative Protein)
Reagent / CRP Vario (Proteina C Reativa) Reagente - Problema de estabilidade do tubo de coleta de
amostra em EDTA.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia Alinity ¢ CRP (80146502187); CRP Vario (C Reative Protein) Reagent / CRP
Vario (Proteina C Reativa) Reagente (80146501655). Nome Técnico: Proteina C Reativa. Niumero de
registro ANVISA: 80146502187; 80146501655. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in
vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Ver anexo “Carta ao Cliente”. NUmeros de série afetados:
Ver anexo “Carta ao Cliente”.

Problema:

A empresa detentora dos registros informou que recebeu o Aviso de Seguranca de Campo em
anexo da empresa fabricante do ensaio Architect CRP Vario e do Kit Reagente Alinity ¢ CRP Vario
que confirmou gue o tipo de tubo de coleta de amostra em EDTA (dipotéssico e tripotdssico) nao
atendeu a indicacao de estabilidade de armazenamento da amostra indicada nas instrucdes de uso,
nao sendo mais adequada para o uso. Com base nesses testes, a informacdo de armazenamento da
amostra esta sendo revisada.

Ao utilizar amostras em EDTA, os resultados de CRP podem ser imprecisos.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FAOBNOV2019 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Carta ao cliente.

Histodrico:
Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16 - Ru
Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: 1155367384. E-mail: camila.ferreira@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden -
Alemanha.

Recomendacoes:

A empresa detentora dos registros recomendou descontinuar o uso de amostras de plasma em
EDTA ao utilizar o ensaio CRP Vario.

Revisar o comunicado com a Direcao Médica ou Geréncia Laboratorial e seguir o protocolo do
laboratdrio em relacao a necessidade de revisar resultados de pacientes previamente reportados.

Caso tenha enviado os produtos listados a outros laboratérios, informa-los sobre a Correcao de
Produto e fornecer uma cépia do comunicado.
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Guarde o comunicado nos arquivos do laboratdrio.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3081 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaocavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente
Aviso de Seguranca do Fabricante

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3081

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 08/11/2019
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 03/12/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 23/2012: (...)

Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro
de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Numero: 3080
Ano: 2019

Resumo:
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Alerta 3080 (Tecnovigilancia) - E. Tamussino e Cia. Ltda - Cateter Suporte Crosscath - Erro de
fabricacao das bandas de marcador radiopaco de unidades de lotes especificos.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Cateter Suporte Crosscath. Nome Técnico: Cateteres. NUmero de registro ANVISA:
10212990293. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: CXC3.4-2.2-18-150-P-
NS-0. Numeros dos lotes afetados: 9950878; 9953506.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que a fabricante identificou ocorréncia de erro durante a
fabricacao do Cateter Suporte Crosscath, no qual as bandas de marcador radiopaco poderiam estar
muito apertadas em alguns cateteres de suporte CXC3.4 CrossCath® (compativel com fios guia de
0,018") e muito soltas em alguns cateteres de suporte CXC3.0 CrossCath® (compativel com fios
guia de 0.014").

A empresa informou que, se as bandas estivessem muito apertadas, poderiam resultar na
danificacao das bandas (deformacdao, rachaduras e/ou separacao), além do risco de aumento da
duracao do procedimento devido ao dificil avanco do cateter através de uma lesao e da
necessidade de intervencao adicional para remocao de cateter preso dentro de uma lesao. Se as
bandas estivessem muito soltas, elas poderiam desalojar de sua posicao original, resultando no
aumento do tempo de procedimento para obter uma substituicdo, intervencao adicional para
remover bandas de marcadores separadas e embolia.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FAR 2019-062 sob responsabilidade da empresa E. Tamussino e Cia. Ltda.
Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Histodrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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: E. Tamussino e Cia. Ltda. - CNPJ: 33.100.082/0001-03 - Rua do
Senado, Nimero 260, CEP: 20.231-006 - Centro - Rio De Janeiro - R). Tel: (21) 3221-8003. E-mail:
cristina.almeida@tamussino.com.br.

Fabricante do produto: Cook Incorporated - 750 Daniels Way, Bloomington - Indiana 47404 -
Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

A empresa detentora do registro afirmou que os lotes afetados pelo recall ndo foram distribuidos
para usudrios ou pacientes e jad se encontram fisicamente nos estoques da empresa. Informou que
os itens foram identificados e segregados na empresa para envio ao fabricante.

A empresa informou que todos os produtos referentes ao lote 9950878 permaneceram nos
estoques em filiais e matriz. Apenas o lote 9953506 foi comercializado, mas nao foi utilizado. Todos
os produtos encontravam-se em seus respectivos estoques no momento da identificacao do
problema pelo fabricante.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3080 no
texto da notificacdao ao utilizar os canais abaixo:
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Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3080

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 08/11/2019
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 02/12/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Numero: 3079
Ano: 2019

Resumo:
Alerta 3079 (Tecnovigilancia) - VR Medical - Kits de calibragao - Viés positivo sobre os niveis (STA)
Unicalibrador em configuracao de teste usando reagente STA - Deficient IX e STA - Reagentes

Deficient VIII.

Identificacao do produto ou caso:
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Nome Comercial: Unicalibrator - Kit de Plasma de Calibracao para Testes de Coagulacao
(80102510292); STA Deficient VIII - Kit de Plasma Imuno-Depletado para Quantificacdao do Fator VI
(80102510303); STA Unicalibrator Kit Contendo Plasma de Calibracao para Ensaios Funcionais dos
Parametros de Coagulacao (80102510371); STA Deficient IX - Kit de Plasma Imuno-Depletado para
Quantificacao do Fator IX (80102510282). Nome Técnico: Parametros Combinados no mesmo
Produto - Classe Il (80102510292 e 80102510371); Fator VIl de Coagulacao (80102510303); Fator
IX de Coagulacdo (80102510282). Niumero de registro ANVISA: 80102510292; 80102510303;
80102510371; 80102510282. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de
Risco: Il. Modelo afetado: N/A. Nimeros dos lotes afetados: Referéncia 625, Registro 80102510292,
lotes 253178, 253965, 254722 e 255109 / Referéncia 675, registros 80102510371 e 80102510303,
lotes 253180, 253964, 254721 e 255108. A empresa afirmou que nao realizou importacao do
produto registro 80102510282, referéncia 00724.

Problema:

A empresa detentora dos registros informou que a fabricante investigou e confirmou um viés
positivo sobre os niveis (STA) Unicalibrador em configuracao de teste usando reagente STA -
Deficiente IX e STA - Reagentes Deficiente VIIl. Dessa forma, a fabricante redefiniu os niveis do
plasma calibrador pertinente para somente os lotes afetados.

De acordo com os resultados internos de teste, um nivel de plasma de calibracdo reduzido resulta
em uma diminuicdo dos niveis do fator VIl e IX em plasmas pacientes normais e anormais.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo RC-19-0049 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacao das instrucdes
de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda -
CNPJ: 04.718.143/0001-94 - Rua Batataes, 391, CJS 11,12 E 13 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3885-7633.
E-mail: cristiane.aguirre@vrmedical.com.br.

Fabricante do produto: Diagnostica Stago S.A.S. - 3, allée Thérésa - 92600 Asnieres sur Seine -
Franca.

Recomendacoes:

A empresa informou que a redefinicdo dos niveis de referéncia do plasma calibrador leva a uma
mudanca nas faixas de aceitacao nos plasmas correspondentes de Controle de Qualidade para os
parametros do fator VIl e IX com os reagentes STA - Deficiente VIII e STA - Deficientes IX. Os
clientes ndao devem usar os valores indicados das instrucées de uso que possuem para 0s
reagentes e lotes que fazem parte dessa acao de campo.

Para os reagentes STA - Deficiente VIl e STA - Deficiente IX: Apds o recebimento da carta, a
empresa solicita que nao usem mais os valores indicados das bulas que possuem (reagentes e lotes
listados no Anexo 1).

Use as instrucdes de uso encaminhadas através do anexo encaminhado pela fabricante através do
detentor do registro no Brasil: 1) Para plasmas calibradores: o procedimento para implementar a
alteracdo estd no Anexo 2 encaminhado. Notar que o procedimento serd dependente do analisador
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utilizado e exigird que se recarregue os valores do calibrador do novo folheto; 2) Para plasmas de
controles de qualidade: alterar, manualmente, as faixas de aceitacao dos controle de qualidade
afetados para parametros do fator VIl e do fator IX com os reagentes STA - Deficiente VIIlI e STA -
Deficiente IX. O procedimento a ser aplicado de acordo o analisador é indicado no Anexo 3
encaminhado. Devolver o termo de ciéncia assinado ao detentor do registro.

A empresa afirmou que nao é necessario reavaliar os resultados dos pacientes relatados
anteriormente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3079 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3079

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 26/11/2019
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 28/11/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 11.12.2019

Fonte: ANVISA, em 11.12.2019.
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