Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA, EM 01.04.2021

Area: GGMON
NUmero: 3492
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3492 (Tecnovigilancia) - Biomérieux Brasil Indlstria e Comércio de Produtos Laboratoriais
Ltda - VIDAS CMV IgM - Calibracdo invalida.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: VIDAS CMV IgM (CMVM). Nome Técnico: Citomegalovirus. Nimero de registro
ANVISA: 10158120130. Tipo de produto: Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco:
IV. Modelo afetado: Kit para 30 testes. (30 STR/1x30 SPR/ C1: 1x1,3 ml/C2: 1x1,9 ml/S1:1x1,8
ml). NUmeros de série afetados: 1008363970 e 1008433580.

Problema:

A empresa relata problema na calibracdo, resultando em calibracao invalida com calibrador S1 fora
de alcance muito alto usando os lotes 1008363970 e 1008433580, produto VIDAS® CVM IgM, ref
30205 e 30205-01. Quando a calibracdo é invélida, o instrumento da um alerta, mensagem de erro,
e ndo fornece os resultados do paciente. A ocorréncia de calibracdo invalida leva ao atraso no
processamento de amostras de paciente.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA 5109 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Inddstria e
Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruicdo.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: Biomérieux Brasil IndUstria e Comércio de Produtos Laboratoriais
Ltda. - CNPJ: 33.040.635/0001-71 - Estrada do Mapud 491 Lote 1 - Taquara - Jacarepagua - Rio de
Janeiro - RJ. Tel: (21) 2444-1415. E-mail: sEste endereco de e-mail estd sendo protegido de
spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Biomérieux S.A. - 376 Chemin de I'Orme, 69280 Marcy L’etoile - Franca.

Recomendacoes:

A empresa recomenda parar o uso dos kits dos lotes 1008363970 e 1008433580 e segregar as
mesmas.

Serao recolhidas todas as unidades remanescentes do estoque.
Para mais informacdes, consulte a carta ao cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3492 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
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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 3492

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 16/03/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 25/03/2021

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 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
Namero: 3491
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3491 (Tecnovigilancia) - HP Bioproteses Ltda - Shunt Lombo Peritoneal HPBIO - Dificuldade de
passagem do cateter lombar pela agulha Tuohy. Recolhimento e devolucao para o fabricante.

Identificacao do produto ou caso:
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Nome Comercial: Shunt Lombo Peritoneal HPBIO. Nome Técnico: Sistema de Drenagem e
Monitoracao de Pressdo. NUmero de registro ANVISA: 10166360025. Tipo de produto: Material.
Classe de Risco: IV. Modelo afetado: SLRM e SLRA. NUmeros de série afetados: SLRM 245, SLRM
246, SLRA 020.

Problema:

A empresa identificou dificuldade de passagem do cateter lombar pela agulha Tuohy,
impossibilitando a utilizacao adequada do produto, o que pode atrasar o procedimento cirlrgico ou
mesmo adia-lo.

Acao:

Acao de Campo Cddigo RA 05_20 sob responsabilidade da empresa HP Bioproteses 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 notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: HP Bioproteses Ltda - CNPJ: 54.801.196/0001-42 - R. Maria Jose
Rangel, 83 - Sdo Paulo - SP. Tel: 11 38537625. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: HP Bioproteses Ltda - R. Maria Jose Rangel, 83 - Brasil.
Recomendacoes:

A empresa orienta a devolucdo de todos os produtos afetados nado utilizados e afirma que nao ha
risco relacionado com os produtos ja utilizados, pois o problema se refere a etapa de implantacao
do shunt e ndo ao funcionamento da valvula em si.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3491 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 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/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Nota de Aviso

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3491
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Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 23/02/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 23/03/2021

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 saude 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 acdes de campo. (...)

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

Area: GGMON
Namero: 3490
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3490 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - DVIA 2120 / 2120i
Hematology Systems - Incompatibilidade na identificagdo de amostra (ID) com cédigos de barras
de 14 caracteres.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: DVIA 2120 / 2120l hematology systems. Nome Técnico: Instrumento para analise
ou contagem de células e plaquetas. Nimero de registro ANVISA: 10345161654. Tipo de produto:
Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: ADVIA 2120 e ADVIA
2120l. Numeros de série afetados: 10316162, 10313419, 10374453, 10374454, 10488923,
10285573, 11314044, 11314045, 11219529, 11219530.

Problema:

O fabricante informou sobre a possibilidade de que as versdes 6.10 e 6.11 do software do sistema
hematolégico ADVIA 2120 / 2120i podem interpretar incorretamente cédigos de barras de
identificacao de amostra de 14 caracteres (ID) da amostra do paciente que contém um caractere
nao alfanumérico. Esta correcdo se aplica apenas aos Sistemas de Hematologia ADVIA 2120 / 2120i
executando a Versao de Software 6.10 ou 6.11 e clientes que desativaram o recurso Seletividade
de Codificacao de Cédigo de Barras.

Segundo a empresa, o problema pode causar uma incompatibilidade de ordem de servico ou um ID
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que nao foi localizado. Apesar da incompatibilidade do ID do paciente ser remota, mas possivel.
Acao:

Acao de Campo Cédigo HSW 21-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnésticos Ltda. Correcao em Campo. Notificacao aos clientes. Atualizacao de software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispbe 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: Siemens Healthcare Diagniostics INC. Estados Unidos. 511 Benedict Avenue,
Tarrytown, New York 10591.

Recomendacoes:

A empresa recomenda que:

Se vocé estiver usando cédigos de barras de identificacdo de amostra (ID) de 14 caracteres:
1.Certifique-se de que o recurso seletividade codificada por cédigo de barras estd habilitado.

2.Abra a tela de Identificacao de Amostra para determinar se a caixa de selecao para ativar a
Seletividade codificada por cédigo de barras estd ativada

Se a seletividade de codificacdo de cédigo de barras estiver desativada, execute as seguintes
etapas para habilitar a seletividade de codificacdo de cédigo de barras:

1.Abra a tela de Identificacdo da Amostra.
2.Marque a caixa de selecdo para ativar a seletividade codificada por cédigo de barras.
Para mais informacdes, consulte a Carta ao Cliente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3490 no
texto da notificacao 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 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
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Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3490

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 05/03/2021.
- Data da entrada da notificacao na Anvisa: 22/03/2021.

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 manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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 distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acbes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, em 01.04.2021.
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