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ALERTAS ANVISA DE 21.05.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3207
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3207 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnéstics do Brasil Produtos para Saude Ltda -
Familia de Reagentes de hemadcias para Imunohematologia - Chamada do alerta.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia de Reagentes de hemacias para Imunohematologia. Nome Técnico:
Imunohematologia - Reagentes de Hemacias / de Hemacias Tratadas com Enzimas. Niumero de
registro ANVISA: 81246982533. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de
Risco: Classe IV. Modelo afetado: 0.8% Resolve Panel A - glébulos vermelhos para a identificacdo de
anticorpos inesperados- 11 X 3ml> 0.8% Affirmagen - glébulos vermelhos A1 e B -2 x 10mL> 0.8%
Affirmagen 3 - glébulos vermelhos Al, A2 e B- 3 X 10mI> 0.8% Affirmagen 4 - glébulos vermelhos
Al, outro A2, outro B e outro O - 4 X 10mlI> 0.8% Resolve Panel C System - 22 X 3ml> 0.8%
Resolve Panel B - painéis primérios suplementares para identificacao de anticorpos inesperados- 11
X 3ml> 0.8% Selectogen - glébulos vermelhos para a deteccdo de anticorpos inesperados- 2 X
10mlI> 0.8% Surgiscreen - glébulos vermelhos para a deteccdo de anticorpos inesperados- 3 X
10ml> Affirmagen - 2 X 10ml - Um conjunto de dois frascos de 10mL cada, um contendo glébulos
vermelhos Al e outro B.> Affirmagen - 2 X 3 ml Um conjunto de dois frascos de 3mL cada, um
contendo glébulos vermelhos Al e outro B.> Affirmagen 4 - 4 X 3ml - Um conjunto de quatro
frascos de 3mL cada, um contendo glébulos vermelhos Al, outro A2, outro B e outro O.>
Affirmagen 4 - 4 X 10ml - Um conjunto de quatro frascos de 10mL cada, um contendo gldbulos
vermelhos Al, outro A2, outro B e outro O.> Ortho A2 Cells - 1 X 10ml - 1 frasco contendo 10mL.>
Resolve Panel A - 11 X 3ml - Um conjunto de 11 frascos com 3mL cada de células para identificacao
de anticorpos inesperados.> Resolve Panel B - 11 X 3ml - Um conjunto de 11 frascos com 3mL cada
de células como suplemento dos painéis primarios, para identificacdo de anticorpos inesperados.>
Selectogen - 2 X 10m - Um conjunto de dois frascos com 10mL cada de células para deteccao de
anticorpos inesperados.> Selectogen - 2 X 3ml - Um conjunto de dois frascos com 3mL cada de
células para deteccdo de anticorpos inesperados.> Surgiscreen - 3 X 10ml - Um conjunto de trés
frascos com 10mL cada de células para deteccdo de anticorpos inesperados.> Surgiscreen - 3 X
3ml - Um conjunto de trés frascos com 3mL cada de células para deteccdo de anticorpos
inesperados> ORTHO Ficin Panel System Resolve Panel C - 22 X 3ml - Um conjunto de Resolve
Panel C UNTREATED 11 x 3 mL e Reagent Red Blood Cell Diluent 1 x 2 mL para identificacao de
anticorpos. Numeros de lotes afetados: RA132, RA133, RB546, RC497, 355774, 35577427, 3553772,
35537827, 8RA376, 8RB377, 8RC353.

Problema:
O objetivo desta notificacdo é informé-lo de que o status positivo de Antigeno HLA de Classe | para
células individuais nos Reagentes de Glébulos Vermelhos Perfis de Antigeno ANTIGRAM® nao estdo

listados na coluna ""Tipagem Especial de Antigeno"" para os lotes citados neste alerta.

Os Perfis de Antigeno ANTIGRAM foram revisados para incluir adequadamente a tipagem positiva
de antigeno HLA.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo TC2020-103 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagndstics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizacao, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso.
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Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispbe sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacdo de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saulde).

Empresa detentora do registro: Ortho Clinical Diagndstics do Brasil Produtos para Saude Ltda -
CNPJ: 21.921.393/0001-46 - Avenida Doutor Chucri Zaidan, 920 - 7° andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11
2888-2953. E-mail: lilian.ribeiro@orthoclinicaldiagnostics.com.

Fabricante do produto: Ortho Clinical Diagnostics, INC - 100 Indigo Creek Drive - Rochester, NY
14626 / Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ - Estados Unidos da América / REINO
UNIDO.

Recomendacoes:

A empresa detentora do registro orienta:

- Descarte o Perfil de Antigeno ANTIGRAM incluido com os lotes afetados e quaisquer cépias
impressas que vocé possa ter no seu laboratério;

- Obtenha os Perfis de Antigeno ANTIGRAM revisados em orthoclinicaldiagnostics.com.
- Preencha o formuldrio em anexo, de Confirmacdo de Recebimento.
- Envie esta notificacdo se o produto foi distribuido fora de suas instalacoes.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3207 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 opc¢do 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3207

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 08/04/2020
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 27/04/2020

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.
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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 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 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 salde até o consumidor final.

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

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

Fonte: ANVISA, em 21.05.2020.
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