Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 30.07.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3276
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3276 (Tecnovigilancia) - JBD Produtos Médicos Ltda - Conjunto de Cateter Arterial Seldicath
PU - Possivel comprometimento da esterilidade do dispositivo.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Conjunto de Cateter Arterial Seldicath PU. Nome Técnico: Cateteres. NUmero de
registro ANVISA: 81375030008. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: II-MEDIO RISCO. Modelo
afetado: 3846.12; 3846.09; 3842.09; 3843.12; 3843.09. NUmeros de série afetados: 50033948;
50035950; 50031276; 50033951; 50033893; 50033837; 50035471.

Problema:

A empresa informa que durante o ciclo de esterilizacdo com éxido de etileno, uma parte
indeterminada de dispositivos dos lotes visados pode nao ter estado em contato com o éxido de
etileno. O estado estéril dos produtos pode estar comprometido. Ha risco adicional se um produto
potencialmente afetado for utilizado numa intervencao.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 01/2020 sob responsabilidade da empresa JBD Produtos Médicos Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (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: JBD Produtos Médicos Ltda - CNPJ: 22.773.307/0001-68 - Rua Milton
José Robusti, 75 Sala 502 - Ribeirdo Preto - SP. Tel: (16)3916-4613. E-mail: Este endereco de e-mail
estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Prodimed SAS - 6 rue Louis Armand, 95130 Le Plessis Bouchard - Franca.
Recomendacoes:
A empresa recomenda que:

I. Se verifigue imediatamente seu inventario e cologue em quarentena qualquer dispositivo afetado
pela notificacao de recolha, de acordo com a lista produto x lote recebida.

Il. Divulgue este aviso a todas as pessoas relevantes dentro da sua organizacao.

lll. Permaneca internamente vigilante em relacdo a este aviso, até que todas as acdes necessarias
sejam tomadas na sua organizacao.

IV. Preencha o formuldrio de resposta a acdo de campo e anexe o inventario preenchido, datado e
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assinado, independente, do nivel do seu estoque (mesmo que zerado).

V. Retorne o formuldrio de resposta e inventario preenchido, datado e assinado por e-mail para
Este endereco de e-mail esta sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

VI. Notificar a JBD Hospitalar assim que os produtos em quarentena estiverem disponiveis para
serem coletados ou devolvidos. a confirmacao de como proceder serd fornecida pela JBD
Hospitalar.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3276 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 opcdo 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 3276

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 27/05/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 08/06/2020.

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.

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 saude 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
Ndmero: 3275
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3275 (Tecnovigilancia) - JBD Produtos Médicos Ltda - Conjunto de Cateter Arterial Seldicath
PTFE - Ciclo de esterilizacdo com éxido de etileno nao eficiente na extensdo de todo o produto.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Conjunto de Cateter Arterial Seldicath PTFE. Nome Técnico: Cateteres. Nimero de
registro ANVISA: 81375030009. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: II-MEDIO RISCO. Modelo
afetado: 3876.13; 3873.10. NUmeros de série afetados: 50033760; 50032867; 50032331;
50034050.

Problema:

A empresa informa que durante o ciclo de esterilizacdo com éxido de etileno, uma parte
indeterminada do conjunto de cateter arterial, dos lotes citados, pode nao ter estado em contato
com o 6xido de etileno. A esterilidade do produto pode estar comprometida. Para além do risco
habitual, existe um potencial risco adicional se um produto afetado for utilizado numa intervencao.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 02/2020 sob responsabilidade da empresa JBD Produtos Médicos Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Histdrico:

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: JBD Produtos Médicos Ltda - CNPJ: 22.773.307/0001-68 - Rua Milton
José Robusti, 75 SALA 502 - Ribeirao Preto - SP. Tel: (16)3916-4613. E-mail: Este endereco de e-mail
estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Prodimed Sas - 6 Rue Louis Armand, 95130 Le Plessis Bouchard - Franca.
Recomendacoes:
A empresa recomenda que:

I. Se verifigue imediatamente seu inventario e cologue em quarentena qualquer dispositivo afetado
pela notificacao de recolhimento, de acordo com a lista produto x lote recebida.

Il. Divulgue este aviso a todas as pessoas relevantes dentro da sua organizacgao.

lll. Permaneca internamente atento em relacdo a este aviso, até que todas as acdes necessarias
sejam tomadas na sua organizacao.

IV. Preencha o formuldrio de resposta a acdo de campo e anexe o inventario preenchido, datado e
assinado, independentemente do nivel do seu estoque (mesmo que zerado).
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V. Retorne o formulédrio de resposta e inventario preenchido, datado e assinado por e-mail para
Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

VI. notificar a JBD Hospitalar assim que os produtos em quarentena estiverem disponiveis para
serem coletados ou devolvidos. A confirmacdo de como proceder sera fornecida pela JBD
Hospitalar.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3275 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
opcdo Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao 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/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3275

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 27/05/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 08/06/2020.

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.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicao e uso dos produtos para a salde
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 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 saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acbes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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NUmero: 3274
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3274 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter do Brasil - Immage Complement C3 e C4; Immage
I. S. Haptoglobin-HPT; Immag immunoglobulin-IGA e IGM- Atualizagao dos limites de ensaios para
altos niveis de lipidios.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Immage Complement C3 (10033120432); Immage Complement C4
(10033120433); Immage Immunochemistry Systems Haptoglobin-HPT- (10003310313); Immag
Immunoglobulin-IgA- (10033120426); Immage Immunoglobulin-lgM- (10033120427). Nome Técnico:
Complemento de Componente C3/C3C (10033120432), Complemento de Componente C4
(10033120433), Haptoglobina (10003310313), Imunoglobulina A (10033120426), Imunoglobulina M
(10033120427). Numero de registro ANVISA: Immage Complement C3 (10033120432); Immage
Complement C4 (10033120433); Immage Immunochemistry Systems Haptoglobin-HPT-
(10003310313); Immag Immunoglobulin-lgA- (10033120426); Immage Immunoglobulin-lgM-
(10033120427). Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: 300 testes: 1 x 7,6 mL de anticorpo complemento C3, 2 tampas, 1 cartao com
cédigo de barras (10033120432), 300 testes: 1 frasco com 7,6 ml de anticorpo complemento C4, 1
frasco vazio, 2 tampas, 1 cartdao com cédigo de barras (10033120433), 150 (cento e cinglienta)
testes: 1 anticorpo anti-HPT (soro de cabra processado)x 4,0 ml, 1 solucdao com excesso de
antigeno (AGXS) x 4,0 ml, 2 tampas de evaporacdo, 1 cartdao de cddigo de barra do reagente de
haptoglobina (10003310313), 300 testes: 1 x 15,2 mL -Anticorpo IgA para Sistema Immage®, 7,6
mL -Solucao de excesso de antigeno (AGXS), 2 tampas, 1 cartdao com cddigo de barras
(10033120426), 300 testes: 1 frasco x 7,6 ml -Anticorpo IgM para Sistema Immage®, 1 frasco x 7,6
ml -Solucdo de excesso de antigeno (AGXS), 1 cartdo com cédigo de barras, 2 tampas
(10033120427). Numeros de série afetados: Produtos: 446450 (C3), 446490 (C4), 446480 (HPT),
446460 (IGA) e 447610 (IGM). Todos os lotes distribuidos no Brasil foram afetados.

Problema:

A empresa identificou que os reagentes Immage C3, C4, HPT, IGA e IGM falham em atender as
reivindicacoes das Instrucdes de Uso para a interferéncia de altos niveis de lipidios (triglicerideos).
Ha pouca probabilidade de altos indices de resultados falsos para C3, C4, IGA e IGM e uma
probabilidade improvavel de resultados baixos falsos para HPT. Trata-se de uma atualizacao de
limitacao do ensaio.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA 000404 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Laboratério 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 notificacdo de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacao de Produtos de

Laboratério Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44 - Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar - Alphaville

Industrial - Barueri - SP. Tel: (11) 4154-8813. E-mail: Este endereco de e-mail esta sendo protegido
de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizé-lo..
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Fabricante do produto: Beckman Coulter Inc - 250 South Kraemer Boulevard, 92821-6232 Brea -
Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

A empresa recomenda guardar uma cépia da notificacdo enviada para fins de consulta quanto ao
procedimento a ser adotado.

Segundo a empresa, uma revisao retrospectiva de resultados ndo é necessaria. A magnitude da
variacdo para valores de amostras com niveis de Triglicerideos acima do intervalo normal ndo deve
produzir resultados de testes errados clinicamente significativos.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3274 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Produtos
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3274

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 10/05/2020
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 10/06/2020

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.

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
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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 30.07.2020.
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