Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 15.10.2020

Area: GGMON
NUmero: 3342
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3342 (Tecnovigilancia) - Olympus Optical do Brasil Ltda - BF-Q180 - Recolhimento dos
videobroncoscépios BF-Q180.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Videobroncoscépio. Nome Técnico: Endoscépio Flexivel. Namero de registro
ANVISA: 80124630024. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: BF-
Q180. NUmeros de série afetados no Brasil: 2801926; 2801930; 2802092; 2802251; 2802361;
2902643; 2902794, 2902797, 2043204, 2043229; 2043231, 2043253; 2043355; 2143998;
2143873; 2143903; 2143986, 2143948; 2143910; 2143941, 2144394, 2244506; 2244900;
2244961; 2244959; 2244985, 2244990; 2244957, 2244966; 2445619; 2545718, 2545752,
2645789.

Problema:

Esta acado de recall foi implementada depois que a Olympus realizou uma avaliacdo de risco apds a
colocacdo no mercado do BF-Q180, que mostrou que este videobroncoscépio estava relacionado
com uma maior taxa de infeccdes em pacientes do que outros broncoscépios Olympus
semelhantes. Embora esta taxa de infeccao seja inferior a 0,01% e as taxas de infeccao em
pacientes dependam de varios fatores, para minimizar o risco de infeccdo, a empresa iniciou uma
transicao global do BF-Q180 para os modelos mais recentes de broncoscépios.

Acgao:

Acao de Campo Cédigo FA 153 04 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.

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: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01 - Rua do
Récio, 430 -22 Andar - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP. Tel: 3046-6400 ramal 6465. E-mail: Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualizé-lo..

Fabricante do produto: Olympus Medical Systems Corp. - 2951, Ishikawa -Cho, Hachioji-Shi, Téquio,
Japao - Japao.

Recomendacoes:

A empresa afirma que o BF-Q180 pode continuar sendo utilizado clinicamente até que alternativas
adequadas estejam disponiveis. A Olympus recomenda seguir as instrucdes de uso relacionadas ao
reprocessamento. Os clientes devem levar em conta que o BF-Q180 foi validado para desinfeccao
de alto nivel (DAN), esterilizacdo por 6xido de etileno e Sterrad NX.
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Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3342 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3342

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 11/09/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 09/10/2020.

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
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: 3341
Ano: 2020

Resumo:
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Alerta 3341 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndésticos Ltda - Analisadores - Risco
potencial de contaminacao da amostra por Emicizumab no analisador automatizado de coagulacao
sanguinea Sysmex®.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Analisador Automatizado de Coagulacao CA-1500 (10345161630); CA-7000
(10345161631); CA SERIE 500/600 Analisador Automatico de Coagulacao Sysmex (10345161731);
Sistema Automidtico de Andlise da Coagulacdo do Sangue (10345161778); Familia Analisador
Automatico de Coagulacéo Sanguinea (10345162064). Nome Técnico: Instrumento para andlise de
bioguimica geral, horménios, drogas ou proteinas (10345161630, 10345161731, 10345161778);
Instrumento para hemostasia (10345161631); Instrumento para hemostasia (10345162064).
NUmero de registro ANVISA: 10345161630, 10345161631, 10345161731, 10345161778,
10345162064. Tipo de produto: Produto para diagndstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: Analisador Automatizado de Coagulacao CA-1500 (CA 1500 e CA 1500); CA-7000
(CA-7000); CA SERIE 500/600 Analisador Automatico de Coagulacao Sysmex (CA-510, CA-520,
CA-530, CA-550, CA-540, CA-560, CA-560, CA-560, CA-660, CA-620, CA-660); Sistema Automatico
de Analise da Coagulacao do Sangue (CS-2000i, CS-2100i, CS-5100); Familia Analisador Automatico
de Coagulacao Sanguinea (Analisador Automatico de Coagulacao Sanguinea CS-2500 - CS-2500).
NUmeros de série afetados: Em anexo.

Problema:

O fabricante dos Analisadores Automatizados de Coagulacdo Sanguinea Sysmex informou sobre um
risco potencial de contaminacao de amostra por Emicizumab (nome comercial Hemlibra®) de uma
amostra contendo este medicamento para a préxima amostra analisada em um dos analisadores
automatizados de coagulacao sanguinea da Sysmex. Pode haver potencial risco de contaminacao
de amostra por Emicizumab de uma amostra contendo este medicamento para a préoxima amostra
analisada em um dos analisadores automatizados de coagulagdo sanguinea da Sysmex.

A contaminacdo por Emicizumab pode aumentar o nivel de atividade de FVIII%, podendo gerar
interpretacao equivocada dos resultados dos pacientes.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo Sysmex 20-002 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagndsticos Ltda. Comunicado ao Cliente.

Histérico:

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: Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - CNPJ: 01.449.930/0001-90 -
Av. Mutinga, 3800 - 42 e 52 andar - Pirituba - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 3908 2132. E-mail: Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

Fabricante do produto: Sysmex Corporation - 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073 - Japao.

Recomendacoes:
E recomendado pelo fabricante que os usudrios identifiquem e separem amostras dos pacientes

tratados com Emicizumab das amostras dos outros pacientes, para andlise de ensaio. E
recomendado a execucdo da funcdo de enxague da probe depois da andlise das amostras que
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potencialmente contém vestigios de Emicizumab. Ensaios do Fator VIII afetado de outras amostras
de pacientes podem ser realizados separadamente para prevenir contaminacao com Emicizumab.

Segundo o fabricante, outras analises de ensaio nao sao afetadas, ou o impacto clinico é
insignificante.

Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3341 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

Lotes afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3341

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 04/09/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 02/10/2020.

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: 3340
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3340 (Tecnovigilancia) - Stryker do Brasil LTDA - Trevo XP Provue Dispositivo de
Revascularizacao - Possibilidade de fratura dos fios no nucleo do dispositivo.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: T Trevo XP Provue Dispositivo de Revascularizacdo. Nome Técnico: Dispositivo
para Remocao de Codgulos. NUmero de registro ANVISA: 80005430384. Tipo de produto: Material.
Classe de Risco: IV. Modelo afetado: 90182 e 90185. NUmeros de série afetados: 0000030416,
0000030416, 0000030416, 0000030416, 0000030416, 0000030415, 0000032040, 0000032040,
0000032040, 0000032040, 0000032040, 0000032040, 0000032040, 0000031336.

Problema:

O fabricante observou um aumento nas queixas envolvendo fraturas dos fios do nucleo do Trevo XP
ProVue Retriever para certos lotes fabricados entre o periodo de 22-JUL-2019 a 09-SEP-2019,
resultando na separacao do stent do fio do nlcleo durante o uso. Quando ocorre a fratura do fio
central, o removedor de stent pode ser deixado para trads na vasculatura. No caso de fratura do
dispositivo durante o uso, ha risco de ferimentos graves ou morte.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo PFA 2503351 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil LTDA.
Recolhimento. Destruicao.

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: Stryker do Brasil LTDA - CNPJ: 02.966.317/0001-02 - Rua Urussui,
300 - 82 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 5189-2550. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Stryker Neurovasular - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

A empresa recomenda:

Verifique imediatamente seu inventario interno para dispositivos afetados;

Separe as unidades afetadas em um local sequro para retornar a Stryker;

Divulgue este aviso de Recall-Remocao internamente para todas as partes interessadas / afetadas.
Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3340 no
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texto da notificacdo 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/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3340

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 28/09/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 02/10/2020.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agao 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 saude 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
manutencado da qualidade, seguranca e eficdcia 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 distribuicdo 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.

Fonte: ANVISA, em 15.10.2020.
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