Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 03.12.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3381
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3381 (Tecnovigilancia) - Auto Suture do Brasil Ltda - Grampeador TA DST e Grampo para
Grampeador TA DST Auto Suture - Possibilidade de nao implantacao do grampo.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Grampeador TA DST e Grampo para Grampeador TA DST Auto Suture. Nome
Técnico: Grampeador Cirdrgico. NUmero de registro ANVISA: 10349000235. Tipo de produto:
Material. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: TA30V3L e TA30V3S. Numeros de lotes afetados:
POE1211MY, POE1352MY.

Problema:

A empresa detentora do registro informou sobre a possibilidade de o dispositivo conter um
componente interno danificado que poderia impedir a implantacdao do grampo. Esse problema foi
identificado durante o Teste de Qualidade interno na fabrica. O uso de um dispositivo com esse
problema pode resultar na formacao incompleta do grampo e uma linha de grampeamento nao-
funcional, impedindo uma hemdstase adequada, ou levando a um vazamento anastomético,
pneumotédrax, lesao no tecido, ou outras complicacdes secundarias tardias, incluindo infeccao,
peritonite e sepse.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA942 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda.
Recolhimento. Devolucao para o fabricante.

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: Auto Suture do Brasil Ltda - CNPJ: 01.645.409/0001-28 - Av.
Jornalista Roberto Marinho, 85, 112 andar CEP 04675-010 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-
mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript
para visualiza-lo./Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar
o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Covidien LLC - 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 - Estados Unidos.
Recomendacoes:

A empresa recomenda que:

1. Imediatamente coloque em quarentena e descontinue o uso dos cédigos do item afetados com
0s numeros do lote associados listados anteriormente.

2. Devolva o produto afetado conforme indicado na carta ao cliente. Todos os produtos nao
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utilizados, dos cédigos do item afetados e dos nimeros do lote associados, devem ser devolvidos.

3. Caso tenha distribuido o Grampeador e Unidade de Carga Vascular Covidien TA™ Auto Suture™
com Tecnologia DST Series™ listados anteriormente, encaminhe imediatamente as informacdes
desta carta aos destinatarios.

4. Preencha o Formulario de Devolucao do Produto do Recall mesmo que nao tenha inventdrio.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3381 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/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3381

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 19/11/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 26/11/2020.

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.

Area: GGMON
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6135330/Carta+ao+Cliente/f2f0b6c4-6cd6-4c32-8358-5a16d0bc3597
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3381
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NUmero: 3380
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3380 (Tecnovigilancia) - Getinge do Brasil Equipamentos Médicos LTDA. - HLS Set Advanced
5.0 e HLS Set Advanced 7.0 - Possibilidade de comprometimento da barreira estéril da embalagem.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: HLS Set Advanced 5.0 (80259110174) e HLS Set Advanced 7.0 (80259110197).
Nome Técnico: Sistema de Circulagcdo Extracorpérea. Nimero de registro ANVISA: 80259110174 e
80259110197. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: BE-HLS 5050
(registro 80259110197) e BE-HLS 7050 (registro 80259110197). NUmeros de série afetados: BE-HLS
7050: 70131402, 70138275, 70141277, 70141280. BE-HLS 5050: 70132661, 70133518, 70139875,
70140298.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que o HLS Set Advanced é destinado a ser utilizado em
cirurgia de circulacdo extracorpérea, para suporte cardiaco e/ou pulmonar. Durante a verificacdo de
revisao das reclamacoes dos clientes em relacao ao HLS Set, a Maquet Cardiopulmonary (MCP)
identificou um potencial comprometimento da barreira estéril da embalagem. Segundo a empresa,
nos testes de verificacdo da simulacao de transporte, foram identificados os movimentos do
dispositivo e dos seus acessérios no interior da bandeja de plastico. Como resultado, a embalagem
estéril do sistema pode estar comprometida.

De acordo com a avaliagao de risco a utilizagcao do produto pode resultar em infeccdes, causando
sindromes inflamatérias semelhantes, deteriorando assim o estado clinico do paciente. Além disso,
pode ocorrer uma infeccao se o dispositivo estiver ligado ao sistema circulatério central.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA-2020-10-30 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos LTDA. Recolhimento. Destruicao.

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: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos LTDA. - CNPJ:
06.028.137/0001-30 - AV. Manuel Bandeira, 291 - Bloco B pavimento 2 - Conj. 33 e 34 - Vila
Leopoldina - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2608-7400. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo.; Este endereco de e-
mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Maquet Cardiopulmonary GmbH - Kehler StraBe 31 - Alemanha.
Recomendacoes:

O fabricante recomenda a devolucao imediatamente de todos os produtos afetados em seus
clientes finais. No entanto devido a potencial escassez de produtos devido a pandemia da

COVID-19, se forem necessarios a utilizacao do produto deve se consultar o parecer clinico de
especialistas para a realizacao de inspecao de acordo com o Anexo |l - Instrucao para inspecao.
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A) Verifique as embalagens estéreis do produto;
B) Caso detecte quaisquer buracos ou defeitos da embalagem estéril, ndo utilize este produto;

C) Se a embalagem estéril estiver intacta e nao estiver comprometida, o produto pode ser utilizado
em tratamento de pacientes.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3380 no
texto da notificacdao 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 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

Anexo Il
Formulario
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3380

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 09/11/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 25/11/2020.

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
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http://portal.anvisa.gov.br/notivisa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6134259/Carta+ao+Cliente/d048619b-c768-405e-a98c-72827973b61d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6134259/Anexo+II/89b2c7b6-4eb1-4b2b-b7d8-8b83202ec629
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6134259/Formul%C3%A1rio/06dcd7bc-8f08-4090-b038-496bb7606e16
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3380
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Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA, de 03.12.2020.
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