Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.06.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3556
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3556 (Tecnovigilancia) - Medtronic Comercial Ltda - Heartware - Sistema de Assisténcia
Ventricular - Identificado eventos adversos neuroldgicos - Interrupcdo na distribuicdo e venda do
produto.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular. Nome Técnico: Bomba
Intracardiaca. Niumero de registro ANVISA: 10339190685. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: IV. Modelo afetado: Todos os componentes que fazem parte do Heartware Sistema de
Assisténcia Ventricular. NUmeros de série afetados: HW3708 e HW 10930.

Problema:

A Medtronic estd emitindo uma comunicacdo Global anunciando a decisdo de interromper a
distribuicao e venda do Sistema Heartware Ventricular (HVAD)™. O explante profilatico do Sistema
Heartware HVAD™ nao é recomendado nesse momento.

O problema esta relacionado a taxa de falha entre as bombas fora do subconjunto de 3 lotes
especificos, identificado em dezembro de 2020 conforme o Alerta 3487 (ver link anexo). A taxa
permanece atualmente em ~ 0,4%.

Entre janeiro de 2009 e 22 de abril de 2021, a Medtronic recebeu um total de 106 reclamagoes
envolvendo atraso ou falha na reinicializacdo da bomba HVAD™. Vinte e seis (26) dessas
reclamacdes envolveram dispositivos HYAD™, operando em condicdes normais (Dual stator mode),
enquanto 80 envolveram dispositivos operando em modo de backup (Single stator mode), que
permite a funcdo de bomba continua se a continuidade eléctrica entre a bomba e o controlador for
interrompida. Das 26 queixas que ocorreram em condi¢cdes normais, 4 resultaram na morte do
paciente e 5 levaram a explante urgente. Das 80 queixas que ocorreram no modo de estator Unico,
10 mortes e 8 explantes foram notificados a Medtronic. A Medtronic ndo conseguiu identificar a
causa raiz para algumas falhas de reinicializacao relatadas com as bombas HVAD ™.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA Heartware sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.
Comunicacao aos clientes quanto a interrupcao na distribuicao e venda do produto.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acdo de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Medtronic Comercial Ltda - CNPJ: 01.772.798/0001-52 - Av.
Jornalista Roberto Marinho, 85, 102 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..
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Fabricante do produto: HeartWare, Inc - 14400 NW 60th AVE, Miami Lakes, FL 33014 - Estados
Unidos.

Recomendacoes:

A orientacdo principal aos médicos é de interromper imediatamente novos implantes do Sistema
Medtronic HVAD™. A carta ao cliente informa todas as recomendacdes especificas quanto ao
acompanhamento dos pacientes em uso do equipamento.

A empresa também elaborou uma carta para os pacientes com o produto implantado.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3556 no
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/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta aos profissionais médicos

Formulario de Confirmacao do Cliente

Carta aos pacientes

Alerta 3487
Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia 3487

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3556

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 29/05/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 10/06/2021

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 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
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285746/Carta+aos+profissionais+m%C3%A9dicos/68152550-71fd-4148-b2b2-b8800c8e75cd
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285746/Formul%C3%A1rio+de+Confirma%C3%A7%C3%A3o+do+Cliente/81b779f4-c650-4916-b862-7f668d62cb5e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285746/Carta+aos+pacientes/9ea9461f-b84b-46b1-b5c2-2ed74d6b41d7
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285746/Alerta+3487/768ba868-872c-483a-9755-469d6c1f9a10
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=6248064&_101_type=content&_101_groupId=33868&_101_urlTitle=alerta-3487-tecnovigilancia-medtronic-comercial-ltda-heartware-sistema-de-assistencia-ventricular-potencial-problema-de-reinicializacao-da-bomba-&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3D3487%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3556
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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 informacdes solicitadas para a notificacao 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: 5553
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3555 (Tecnovigilancia) - bioMérieux Brasil Ind. Com. de Produtos Laboratoriais Ltda. - VIDAS
Anti HbS Total Il - Apresentacao de resultados falso positivo - Recolhimento.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: VIDAS Anti HbS Total Il. Nome Técnico: Anticorpo total para antigeno S de virus de
hepatite B (ANTIHBSAG). Numero de registro ANVISA: 10158120684. Tipo de produto: Produto para
diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: Nao se aplica. NUmeros de série
afetados: 1008235530 (Validade: 26/11/2021) / 1008443310 (Validade: 11/12/2021) e 1008552810
(Validade: 28/05/2022). Estes sdo os lotes indicados ao recolhimento que estd com prazo de
validade vigente. No anexo produtos afetados, é possivel consultar todos os lotes afetados, mesmo
vencidos, e importados para o Brasil.

Problema:

A empresa comunicou o recebimento de reclamacdes do produto reportando resultados
considerados falsos positivos (em relacdo ao estado clinico dos pacientes e / ou em relacdo a outra
técnica).

Uma investigacao da empresa foi iniciada para confirmar o problema do produto e determinar a
causa raiz. A investigacao nao confirmou uma degradacao total da especificidade para o produto
VIDAS® Anti-HBs Total Il Ref. 30318. No entanto, a investigacao mostrou interferéncias inesperadas
que nao haviam sido descritas nas Instrucdes de Uso e que poderiam levar a resultados falsos
positivos.

Os produtos impactados sdo produtos IVD usados ééna clinica, e o risco potencial para o problema
referido é um resultado falso positivo para Hepatite B, uma vez que o reagente utilizado nos
seguintes quadros clinicos: 1) monitoramento de pacientes infectados com o virus da hepatite B, 2)
pacientes tratados e pacientes em vias de recuperacao, e 3) monitoramento do estado de
imunidade dos pacientes pré e/ou pdés-vacina.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FSCA 5202 sob responsabilidade da empresa bioMérieux Brasil Ind. Com. de
Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
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de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: bioMérieux Brasil Ind. Com. de Produtos Laboratoriais Ltda. - CNPJ:
33.040.635/0001-71 - Estrada Mapua 481 Lote 1 - Taquara - Jacarepagud - Rio de Janeiro - Rio de
Janeiro - R). Tel: (21) 98134-3478 e (21) 2444-1415. E-mail: Este 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:

Segundo informado pela empresa, os clientes / distribuidores que tenham recebido um dos lotes
impactados pelo risco de resultado falso positivo, serdao comunicados, mesmo agueles que tenham
lotes vencidos ou que nem os tenham mais. Cabera aos seus Diretores Técnicos definirem
procedimentos futuros.

A composicao do tampao de lavagem da tira do reagente em questao, foi modificada. Isto melhora
significativamente a especificidade global do kit, reduzindo as interferéncias e, portanto, reduzindo
o risco de resultados falso-positivos. O primeiro lote com esta nova formulacao estara disponivel
assim que aprovado.

As instrucdes para os clientes sao: 1) Parada de uso e proceder o recolhimento dos lotes nao
vencidos de VIDAS® Anti-HBs Total Il (Ref. 30318). 2) Discutir internamente com suas Diretorias
Técnicas, quaisquer preocupacdes que possam ter em relacdo aos resultados anteriores obtidos
com os lotes impactados, mesmo aqueles ja vencidos.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3555 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 opc¢do 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

Lista de lotes afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3555

Informacées Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 26/05/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 07/06/2021

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285668/Carta+ao+Cliente/c84f5fe2-95a3-408b-a84a-9a44ee9ca545
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6285668/Lista+de+lotes+afetados/c79e6d29-dcbb-477d-b427-c8d50b6e9c22
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3555
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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 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 acbes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, em 17.06.2021.
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