Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 04.12.2020

Area: GGMON
NUmero: 3382
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3382 (Tecnovigilancia) - Vasttore - Canula de Tragueostomia Tracoe Twist Plus Extra Longa
com Baldo e Linha de Aspiracdo Subglética - Possibilidade de quebra do anel da canula.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Canula de Tragueostomia Tracoe Twist Plus Extra Longa com Baldo e Linha de
Aspiragcdo Subglética. Nome Técnico: Canula. Numero de registro ANVISA: 81573240001. Tipo de
produto: Material. Classe de Risco: Il - Médio Risco. Modelo afetado: REF. 316-08. NUmeros de série
afetados: REF. 316-08 lote 1000162407.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que em alguns modelos e lotes especificos da canula de
traqueostomia Tracoe Twist Plus e Tracoe Experc Twist Plus o anel que une as flanges pode
quebrar. O tubo deve ser verificado com mais frequéncia e mais precisao durante o uso, de modo
que ao primeiro sinal de quebra do anel inicie a troca imediata da canula.

Se a ruptura do anel ocorrer com uma canula de traqueostomia ja colocada, a fixacao segura do
tubo por meio da flange e do cadarco de pescoco nao é mais garantida. A canula pode soltar de sua
posicao no tragueostoma e na traqueia e, portanto, a via aérea nao pode mais ser protegida. Se a
falha ocorrer, a canula deve ser substituida imediatamente.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA2020-02 sob responsabilidade da empresa Vasttore Importacdo,
Comercio e Distribuicdo de Materiais Médicos Hospitalares 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: Vasttore Importacao, Comércio e Distribuicdo de Materiais Médicos
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 26.910.316/0001-04 - Rua Dr. Diogo de Faria, 1202 ¢j 12 - Sao Paulo - SP.
Tel: 11 5081-6002. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé
precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: TRACOE Medical GmbH - Reichelsheimer Str. 1/3, 55268 Nieder-Olm,
Alemanha.

Recomendacoes:

A empresa ndo recomenda usar canulas com esses nimeros de lote em pacientes recentemente
traqueostomizados. A troca precoce da canula, principalmente em paciente recém
traqueostomizados, sem a ocorréncia do problema, nao é recomendada, pois representa um risco
maior do que a prépria probabilidade de quebra do anel.
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Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3382 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 3382

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 02/11/2020.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 20/11/2017.

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, em 04.12.2020.
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