Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 26.10.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3354
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3354 (Tecnovigilancia) - Olympus Optical do Brasil Ltda. - BF-1T180 /BF-XT160 -
Recomendacdes de reprocessamento para broncovideoscépios.

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-1T180 /BF-XT160. NUmeros de série afetados: Todos importados.

Problema:

O fabricante estd lembrando os clientes de sequir as instrucdes para limpeza manual e escovacao
ao reprocessar os dispositivos BF-1T180 e BF-XT160. O fabricante realizou uma avaliacao de risco
apés a colocacao no mercado, que mostrou que, devido ao grande diametro do canal, esses
dispositivos estao associados a um risco potencial de infeccdo do paciente devido a retencdo
inadvertida de biomaterial quando a limpeza e a escovacao nao sao realizadas conforme as
instrucodes.

Acao:

Acao de Campo Cédigo FA 153 03 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

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: Olympus Optical do Brasil Ltda. - CNPJ: 04.937.243/0001-01 - Rua
do Récio, 430 -22 Andar - Vila Olimpia - Sao 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
visualiza-lo..

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

Recomendacoes:

A empresa recomenda seguir as instrucdes de uso para o reprocessamento desses dispositivos,
incluindo essas etapas de limpeza manual e escovacao. Certifique-se de que todo o pessoal de
reprocessamento esteja completamente informado e totalmente treinado sobre as instrucdes de
reprocessamento nos Manuais de Reprocessamento do BF-1T180 e do BF-XT160.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3354 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 3354

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdao do problema pela empresa: 23/09/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 23/10/2020.

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 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

Ndmero: 3353

Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3353 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnéstics do Brasil - Verificador de Eficiéncia de

Produtos Quimicos | e Il Vitros* - Lote Q7692 comprometido quando refrigerado para a verificacao
de desempenho do Slides ALKP VITROS.
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Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Verificador de Eficiéncia de Produtos Quimicos | e Il VITROS*. Nome Técnico:
Parametros combinados no mesmo produto - CLASSE II. Nimero de registro ANVISA: 81246982502.
Tipo de produto: Produto para diagndéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: N/A.
NUmeros de série afetados: Q7692.

Problema:

A empresa informou gque testes de estabilidade determinaram que frascos-ampola fechados do Lote
Q7692 nao atenderam aos requisitos esperados do produto quando armazenados sob refrigeracao
por até 6 meses. A empresa ndo sabe ainda quando o desempenho comeca a deteriorar. Nesse
momento, esta situacao foi confirmada apenas no Verificador de Desempenho Il, Lote Q7692.
Produto armazenado congelado nado é afetado por esse problema e possui o desempenho conforme
bula.

A alteracao nas exigéncias de armazenamento afeta apenas o Lote Q7692 quando usado para
verificar o desempenho de Slides ALKP VITROS. Nenhum outro analito foi afetado até o momento.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo TC2020-243 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Correcdo em Campo. Orientacdo na utilizacao do produto quanto a
sua armazenagem.

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: Ortho Clinical Diagnostics 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: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Ortho Clinical Diagnostics, INC - 100 Indigo Creek Drive - Rochester, NY
14626 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:
A empresa recomenda que:

A) Se seu laboratério usou o Lote Q7692 do Verificador de Desempenho Il VITROS para verificar o
desempenho de Slides ALKP VITROS e armazenar um inventdrio de frascos-ampola fechados no
refrigerador: Descarte qualquer inventario refrigerado remanescente do Verificador de
Desempenho Il VITROS, Lote Q7692.

B) Se seu laboratério ndo armazena o Lote Q7692 do Verificador de Desempenho Il VITROS no
refrigerador ou ndo usa o Lote Q7692 para verificar o desempenho de Slides ALKP VITROS:
Nenhuma Acdo é Necessaria.

C) Para verificar o desempenho de Slides ALKP VITROS, use o inventario congelado (nunca
refrigerado) do Verificador de Desempenho Il VITROS, Lote Q7692, ou troque para outro lote de
Verificador de Desempenho Il VITROS.

Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente.
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Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3353 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3353

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 19/10/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 22/10/2020.

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 producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo 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 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 acOes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA DE 26.10.2020.
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