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ALERTAS ANVISA EM 10.05.2023

Area: GGMON

NUmero: 4142

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4142 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Quibasa Quimica Bésica Ltda - Biolisa
- Rubéola IgG.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Distrito Federal, Goias, Minas Gerais,
Paraiba, Parana e Bolivia. Nome Comercial: Biolisa - Rubéola IgG. Nome Técnico: Virus de
Rubéola. Numero de registro ANVISA: 10269360191. Tipo de produto: Produto para
Diagnéstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: K125 e K125-1. Numeros de
serie afetados: Lotes 0026 e 0027.

Problema:
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Para os Lotes 0026 e 0027 do referido produto foi relatado por alguns clientes que
determinados pontos dos Padrdes Referéncia A, B, C, D e E (Reagente N°1) e o Reagente N®
8 - Controle Positivo, apresentaram absorbéancias fora das especificacdes descritas nas
Instrucdes de Uso.

De acordo com a investigagéo, esse tipo de problema pode acontecer quando o produto é
submetido a temperaturas de armazenamento e transporte acima das recomendadas.

Data de identificacdo do problema pela empresa: 17/03/2023.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo 2023.04.000730 sob responsabilidade da empresa Quibasa Quimica
Basica Ltda. Carta de Orientagao ao Cliente.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéao e notificagcao de agao de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Quibasa Quimica Bésica Ltda - CNPJ: 19.400.787/0001-07.
Endereco: Rua Teles de Menezes, 92, Santa Branca - Belo Horizonte - MG. Tel: (31)
3439-5454. E-mail: silvioarndt@bioclin.com.br.

Fabricante do produto: Quibasa Quimica Basica Ltda - Rua Teles de Menezes, 92, Santa
Branca - Brasil.
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Recomendacoes:

Os Valores descritos, na tabela encontrada na carta ao cliente, sédo utilizados como critérios de
verificacao e validagdo da Técnica. Caso os valores se encontrem fora da especificacéo, a
recomendacao é que seja realizada a repeticao do ensaio conforme previsto nas instrugdes de
uso.

Os clientes que adquiriram o produto Biolisa Rubéola IgG (Lotes 0026 e 0027), ao detectarem
qualquer intercorréncia semelhante com o produto, entrem em contato imediatamente com o
Servigco de Assessoria ao Cliente da empresa, para as devidas providéncias.

Compartilhe as informagdes com a equipe de seu laboratério e mantenha esta notificagdo como
parte da documentacao do sistema de qualidade. Se enviou qualquer um dos lotes para outro
laboratério, forneca a eles uma cépia da carta.

Para ter certeza de que vocé recebeu a comunicagéo, pedimos que responda como
confirmagao.

Em caso de duvida, entre em contato com seu distribuidor ou diretamente com a Bioclin.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 4142 no texto
da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa ( https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

)-

Anexos:
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Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4142

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 11/04/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Agéo 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, seguranga e eficacia, bem como da efetividade da
Acgéao de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 ( https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolu
cao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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Area: GGMON

NUmero: 4141

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4141 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Blumenthal Distribuidora - Importagéo,
Exportagao, Comércio e Distribuicao de Materiais Médico-Hospitalares e Ortopédicos Ltda -
Componentes para Suspensao de Proteses Ossur.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Ceara; Espirito Santo;
Goias; Mato Grosso; Minas Gerais; Parana; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina;
Sao Paulo. Nome Comercial: Componentes para Suspenséo de Préteses Ossur. Nome
Técnico: Componentes de Orteses e Proteses Externas. Nimero de registro ANVISA:
81690010020. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: I. Modelo afetado:
Icelock 100 — adaptador ratchet, em ago inox, 22mm e 115 gr, para usuarios até 120 kg de
peso corporal — L-125000; Adaptador multifuncional 621 tipo Ratchet — L-621000; 15mm, 59 gr;
Adaptador Icelock Ratchet 621 — L621100. Numeros de série afetados: HF210205, HF210519,
HF211008, HF220303, MX210518, MX210816, MX210823, MX211022, MX220316.

Problema:

O pino de fixacao e o engate para trava podem ficar desgastados com maior rapidez do que o
esperado nos numeros de lote afetados devido a um problema de compatibilidade do material.
Os pinos de fixacdo desgastados ou incompativeis podem aumentar o desgaste dos engates,

mesmo quando é utilizado uma nova trava.
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Existe um maior risco de desgaste nos pacientes que tenham dificuldade em encaixar o
trancador com o pino de fixagdo numa posicao central e/ou que tenham problemas de ajuste
volumétrico entre 0 membro residual e o encaixe.

Uma maior rapidez de desgaste pode fazer com que o pino se desencaixe do trancador,
resultando na perda de suspensao da protese externa e correndo o risco de causar lesdes.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 20/04/2023.

Acao:

Acéo de Campo Cddigo FA230301 sob responsabilidade da empresa Blumenthal Distribuidora
- Importacao, Exportacao, Comércio e Distribuicao de Materiais Médico-Hospitalares e
Ortopédicos Ltda. Comunicacao aos clientes. Recolhimento - Destruicao.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéao e notificagcao de agao de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Blumenthal Distribuidora - Importagdo, Exportagédo, Comeércio e
Distribuicado de Materiais Médico-Hospitalares e Ortopédicos Ltda - CNPJ: 07.450.060/0002-36.
Endereco: Avenida Protasio Alves, 3540 - Porto Alegre - RS. Tel: (51)992176356. E-mail: gqgiu
riolo@ossur.com.

Fabricante do produto: OSSUR HF - Grjéthals 1-5, 110- Reykjavik - Islandia.
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Recomendacoes:

1. Revisao do Paciente:

a. No caso dos lotes afetados que ainda se encontram em circulagao, substituir a peca do
corpo do engate com trava e o pino de fixagdo o0 mais brevemente possivel nos usuarios que
apresentem os seguintes fatores de risco:

- Problemas de ajuste do encaixe devido a altera¢des de volume do membro residual.

- Substituicao do engate com trava sem que tenha sido instalado um novo pino de fixacao.

- Utilizacdo de um pino de fixacdo n&o fabricado pela Ossur.

- Queixas relativas ao desajuste do encaixe ou a problemas com o engate com trava.

b. Para os restantes usuarios, substituir a peca do corpo do engate com trava e o pino de
fixacdo dos lotes afetados durante a proxima consulta, por exemplo, para substituicdo do liner.
Se um utilizador sugerir que existe um problema com o mecanismo do engate, este e o0 pino de
fixacdo devem ser inspecionados a fim de detectar sinais de desgaste, independentemente do
nuamero de lote. Substituir o engate com trava e o pino de fixacdo caso exista sinais de
desgaste. As instrugdes para realizar a inspec¢ao por sinais de desgaste encontram-se em
anexo.

2. Informar os funcionarios relevantes que trabalhem com os produtos dos avisos que foram
adicionados as Instrucdes de uso.
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3. Devolucéao e Substituicdo de Produtos:

- Verifique se tem em estoque componentes Icelock afetados que néo estao sendo utilizados.

- Todos os componentes de engate e pinos de fixacdo dos numeros de lote afetados usados ou
nao utilizados devem ser devolvidos a Ossur.

- Contatar o servigco de apoio ao cliente-SAC e informar ao servigo quantos dispositivos de
substituicdo serao necessarios.

4. Transmita este Aviso a todas as pessoas na sua organizagao que precisam de ter
conhecimento desta situagao. Caso o produto tenha sido distribuido a outras entidades,
identificar e notificar os clientes relativamente ao presente. Recomendamos a inclusdo de uma
copia deste aviso.

5. Reconhecimento de Notificagao:

- Preencha o Formuléario de Notificagdo do Cliente e, devolva-o assim que possivel.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 4141 no texto
da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa ( https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

).

Anexos:
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Carta ao Cliente

Formulario de notificacao do cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4141

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 24/04/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Agéo 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, seguranga e eficacia, bem como da efetividade da
Acéao de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 ( https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolu
cao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

)-

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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Area: GGMON

NUumero: 4140

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4140 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Cepalab Laboratérios Ltda - Kit Teste
Covid-19 Antigeno Hecin — Especificidade inferior a definida nas instru¢des de uso.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Kit Teste Covid-19 Antigeno Hecin. Nome Técnico: Coronavirus. Numero de
registro ANVISA: 81595070003. Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD).
Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Cassete. Numeros de série afetados: 20211209,
20220134 e 20220137.

Problema:

Durante procedimento de analise fiscal, foi identificado que algumas unidades dos Lotes
20211209, 20220137 e 20220134 continham uma especificidade (capacidade de evitar falsos
positivos) inferior aquela indicada em suas Instrugées de Uso. Considerando os Laudos de
Andlise Fiscal n.? 4321.1P.0/2022, n.® 4322.1P.0/2022 e n.? 4323.1P.0/2022 emitidos pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, foi publicada a Resolugéo - RE
n° 4.191, de 16 de dezembro de 2022, determinando a interdicdo cautelar dos lotes.
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Data de identificacdo do problema pela empresa: 19/12/2022.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo 2 sob responsabilidade da empresa Cepalab Laboratérios Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéao e notificagcao de agao de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Cepalab Laboratérios Ltda - CNPJ: 02.248.312/0001-44.
Endereco: Rua Governador Valadares, n°® 104 - Chacaras Reunidas Sao Vicente - Sdo José da
Lapa - MG. Tel: (31) 9 9234-0285. E-mail: qualidade@cepalab.com.br.

Fabricante do produto: Hecin Scientific, Inc. - 4F, Building A, #1 Ruifa Rd, Luogang District
Guangzhou - P. R. China.

Recomendacoes:

Os produtos séo destinados apenas ao uso por profissionais da saude (e, portanto, ndo séo
comercializados diretamente a consumidores). Em comunicado enviado em 20/01/2023, a
Cepalab requereu a seus distribuidores/clientes que adotem as seguintes providéncias:
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a. Segreguem, imediatamente, as unidades de testes dos lotes 20211209, 20220137 e
20220134 que ainda ndo tenham sido utilizadas, impedindo-se sua comercializagao,
distribuicado e uso;

b. Comuniquem a Cepalab, por e-mail e/ou formulario de preenchimento, a quantidade de
produtos dos lotes 20211209, 20220137 e 20220134 ainda disponiveis em seu estoque; e

c. Encaminhem aos seus clientes cépia do comunicado, solicitando que também adotem as
medidas descritas nos itens "a" e "b".

Feito isso, os produtos serao recolhidos e destruidos.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 4140 no texto
da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa ( https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4140
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Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagao para a Anvisa: 24/01/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Agéo 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, seguranga e eficacia, bem como da efetividade da
Acgéao de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 ( https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolu
cao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON

NUumero: 4139

Ano: 2023
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Resumo:

Alerta 4139 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Terumo Medical do Brasil Ltda -
Endoprétese Anaconda Terumo — Possibilidade de fraturas no Stent.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Endoprétese Anaconda Terumo. Nome Técnico: Endoprétese (Vascular).
Numero de registro ANVISA: 80012280090. Tipo de produto: Material de Uso em Saude.
Classe de Risco: IV. Modelo afetado: Corpo Bifurcado ONE LOK Tamanhos Variaveis e
Extensdo Adrtica Tamanhos Variaveis. Niameros de série afetados: Vide Produtos afetados.

Problema:

Segundo a fabricante, foram identificadas fraturas do stent de anel proximal em determinados
dispositivos do produto para saude em referéncia, ocasionando risco de aumento do
aneurisma, oclusao de vasos dentro da area de tratamento, pulsatilidade migracao, puncéao de
vasos causada por migracao ou protusdo, vazamento vascular e integridade comprometida do
dispositivo.

Data de identificacdo do problema pela empresa: 20/12/2022.

Acao:

Acéo de Campo Cddigo SP22-003 sob responsabilidade da empresa Terumo Medical do Brasil
Ltda. Recomendagéo de imagiologia de acompanhamento.

Historico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéo e notificacdo de agdo de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Terumo Medical do Brasil Ltda - CNPJ: 03.129.105/0001-33.
Endereco: P¢ca General Gentil Falcao, 108 cj. 91-92, Brooklin Novo - Sao Paulo - SP. Tel: 11
3594-3845. E-mail: daniela.almeida@terumomedical.com.

Fabricante do produto: Vascutek Limited - Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire PA4
9RR - Reino Unido.

Recomendacoées:

A Vascutek recomenda que os médicos entrem em contato proativamente com os pacientes
implantados com os dispositivos Anaconda (personalizados) e realizem imagens de
acompanhamento a cada seis (6) meses, ou com a frequéncia considerada apropriada no
julgamento clinico do médico. A imagem é para a avaliacao de quaisquer alteracoes
progressivas na integridade dos stents de anel proximal.

As orientagdes detalhadas referentes a como Realizar Imagens de Acompanhamento poderéo
ser visualizadas na Carta ao cliente, na se¢éo 5 (Orientacdo de gerenciamento de pacientes).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 4139 no texto
da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa ( https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

).
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Anexos:

Carta ao Cliente 1

Carta ao Cliente 2

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4139

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 23/01/2023.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Agéo 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, seguranga e eficacia, bem como da efetividade da
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Acgéao de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 ( https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolu
cao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

)-

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON

NUumero: 4138

Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4138 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Smiths Medical do Brasil Produtos
Hospitalares Ltda - Sistema de Administragdo CADD - Oclusédo do tubo - problemas no
fornecimento de medicamento.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Administragdo CADD. Nome Técnico: Dispositivo para Infuséo.
Numero de registro ANVISA: 80228990116. Tipo de produto: Material de Uso em Saude.
Classe de Risco: Il. Modelo afetado: 21-7321-24 e 21-7359-24. NUmeros de série afetados:
Caodigo 21-7321-24: lote inicial 3773534, ultimo lote 4304720; Codigo 21-7359-24: lote inicial
3776315, ultimo lote 4304717.
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Problema:

Dois possiveis problemas com o produto: Falta de fornecimento ou fornecimento insuficiente de
medicamento, relacionado a Oclus&o do Tubo e alarmes falsos "Nenhum descartavel
conectado (NDA)".

Administracao insuficiente ou ndo administracao de medicamentos, apesar da bomba de
infusdo mostrar que a infusdo esta funcionando corretamente.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 21/11/2022.

Acao:

Acéo de Campo Cddigo FA2211-01 sob responsabilidade da empresa Smiths Medical do Brasil
Produtos Hospitalares Ltda. Corregdo em Campo. possiveis problemas no sistema de infusao
CADD.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucéao e notificagcao de agao de campo por parte do detentor do registro
do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda - CNPJ:
06.019.570/0001-00. Endereco: Rua George Ohm 206 Conj. 51/52 - Torre B - Sao Paulo - SP.
Tel: 11 33725959. E-mail: fernanda.thomann@icumed.com.

Fabricante do produto: Smiths Medical ASD, Inc. - 6000 Nathan Lane N., Minneapolis, MN
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55442 - EUA.

Recomendacoes:

» Esteja ciente de que, caso utilize os produtos comprometidos por esta acao de campo com
sua bomba CADD, o medicamento pode parecer estar infundindo normalmente, mas devido ao
tubo obstruido, pode nao estar infundindo ou pode estar subinfundido, e a bomba n&ao emitira o
alarme.

« Para pacientes que necessitam de medicamentos de suporte a vida, recomenda-se o0 uso de
conjuntos de infusdo CADD alternativos. Os médicos podem entrar em contato com as
farmécias especializadas e discutir a disponibilidade de conjuntos de infusdo CADD
alternativos. Dependendo da disponibilidade e das situacdes especificas do paciente, os
médicos podem considerar mudar os pacientes para uma bomba alternativa.

* Ao utilizar produtos comprometidos por esta agcdo de campo, sempre prepare o conjunto
usando a bomba e observe atentamente o fluxo do fluido durante este processo. Se o fluido
nao fluir adequadamente ou demorar muito para escorvar, ou se a bomba exibir um volume
maior do que o esperado, substitua o reservatério ou o conjunto. O volume de preparacao esta
listado na embalagem de cada conjunto.

» Se a medicagao permanecer no reservatorio apds a concluséo da infusdo, entre em contato
com seu médico e com a Gestao Global de Reclamagbes da Smiths Medical para relatar o
evento.

« Médicos, compartilhem esta carta com seus pacientes de cuidados domiciliares e os ensinem
a preparar o conjunto usando a bomba conforme mencionado acima.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 4138 no texto
da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:
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Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa ( https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

)-

Anexos:

Carta ao Cliente

Perguntas e respostas

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4138

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 19/12/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar,
oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Acao de
Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a
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saude na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da
Acéo de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 ( https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolu
cao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

)-

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Fonte: ANVISA, EM 10.05.2023.
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