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Area: GGMON

NUmero: 3835

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3835 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Oligam Comércio Eireli - Polihexam@
Plus Liquido - Produto adulterado — Recolhimento.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Polihexam@ Plus Liquido. Nome Técnico: Solugédo de Limpeza de Pele.
Numero de registro ANVISA: 80225200023. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: IV.
Modelo afetado: Frasco plastico ou Frasco Spray de 20, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300,
350, 500 ml. Numeros de série afetados: 2107010 /2104014 / 2106005 / 23569 / 24007 /
23697 /2111006 / 2104014 / 2103007 / 2103007 / 2101019/ 2102015/ 2104014.

Problema:
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Conforme informado pela empresa, a adulteracao consistiu em substituir a solugéo do produto
por solugéo de igual ou similar composi¢ao (PHMb), com igual ou menor concentracao.

Houve também o incidente de reenvases de produtos regulares advindos da Helianto para
frascos Helianto, com alteragéo apenas na volumetria dos frascos (i..e., apresentagcao por ml do
Produto).

Os produtos alterados possuem como base o mesmo principio ativo, que € o PHMB, alterando
a concentracao do ativo. Apenas no caso do POLISOL 0,2% que o ativo possui outros
componentes além do PHMB.

Na avaliagdo da empresa, os incidentes ndo afetaram a seguranga do produto, ndo havendo
periculosidade ou nocividade. Para reafirmar a auséncia de periculosidade ou nocividade, a
Oligam submeteu amostras do produto a analise técnica, cujo resultado se aguarda.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 10/01/2022.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo Comunicado 001 sob responsabilidade da empresa Oligam Comércio
Eireli. Recolhimento. Destruicéo.

Historico:

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).
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Empresa detentora do registro: Oligam Comércio Eireli - CNPJ: 12.378.421/0001-30 - Rua dos
Eucaliptos, 164, Assuncgéo - S&o Bernardo do Campo - SP. Tel: 11 98389-0991. E-mail: diretor
ia@oligam.com.br.

Fabricante do produto: Helianto Farmacéutica Ltda — Av. Jose Abbas Casseb, 135 - Brasil.

Recomendacoes:

Devolucao do produto sem custo ou descarte. Contato com a empresa por meio do e-mail - dir
etoria@oligam.com.br.
Indicado nao utilizacdo do produto fora das especificagcoes de registro.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3835 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 3835
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Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagao para a Anvisa: 24/02/2022.

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 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: 3834

Ano: 2022
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Resumo:

Alerta 3834 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda -
GLP Systems — 10 problemas foram identificados nos médulos - Corregdo em Campo.
Correcao de partes/pecas.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: GLP Systems. Nome Técnico: Instrumento para preparo e processamento de
amostras — fase pré-analitica. Numero de registro ANVISA: 80146502242. Tipo de produto:
Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: I. Modelo afetado: GLP Systems.
Numeros de série afetados: M02A000235 / M02A000236 / MO5A000220 / MO5A000230 /
MO05A000231 / M05A000232 / M01A000247 / M0O1A000263 / MO3A000148 / MO3A000149
(Referéncia AAS110).

Problema:

Como parte dos esforgos continuos da Abbott para otimizar o GLP systems track, dez
problemas foram identificados relacionados aos médulos listados acima. Consulte o Apéndice
A para uma descrigcdo completa dos problemas.

Consulte o Apéndice A para detalhes sobre o potencial impacto sobre resultados de pacientes
e/ou seguranga do operador.

Caso seu laboratério ou os profissionais de saude atendidos tenham duvidas relacionadas a
esta informacéo, entre em contato com o seu representante do Centro de Servigo ao Cliente
local (0800-011-9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia: FA14MAR2022.

Em caso de leséo de paciente ou usuario associada a esta A¢gdo de Campo, reporte
mediatamente o evento ao Centro de Servico ao Cliente local. RMS: 80146502242.
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Data de identificacdo do problema pela empresa: 14/03/2022.

Acao:

Acgéo de Campo Codigo FA14MAR2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Correcéo de partes/pecas.

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16
- Rua Michigan, 735 - Cidade Moncdes - Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 5536 7126. E-mail: tammy
.rodrigues@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205
Wiesbaden, Alemanha.

Recomendacoes:

Para os problemas 1 a 3, seu representante Abbott agendard um upgrade mandatério do
software do seu IOM/TAM. Siga as Medidas Necessarias indicadas no Apéndice A até que a
nova versao do software seja instalada.
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Para os problemas 4 a 10, siga as Medidas Necessarias indicadas no Apéndice A. Um
representante da Abbott entrard em contato para agendar o upgrade do médulo especifico
quando este estiver disponivel.

Caso tenha encaminhado os produtos listados acima para outros laboratérios, favor informa-los
desta Corregcao de Produto e fornecer uma copia deste comunicado.

Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3834 no texto
da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagcdes 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 3834
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Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagao para a Anvisa: 12/07/2022.

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 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

NUmero: 3833

Ano: 2022

Resumo:
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Alerta 3833 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda -
Architect Stat Myoglobin Calibrators - Architect Stat Mioglobina - Testes de estabilidade
insatisfatorios - Calibradores Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Architect Stat Myoglobin Calibrators - Architect Stat Mioglobina Calibradores.
Nome Técnico: Mioglobina. Numero de registro ANVISA: 80146501266. Tipo de produto:
Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: LN 2K43-01.
Numeros de série afetados: 166000.

Problema:

O propdsito deste comunicado € informa-lo de um recall dos Calibradores Architect Stat
Myoglobin, LN 2K43-01, numero de lote 166000. Identificamos que esse calibrador nao
atendeu aos critérios de aceitacao durante os testes de estabilidade em andamento. Quando
uma calibracao é realizada com esse lote, os controles podem exceder o intervalo especificado
nas instrucoes de uso (IFU).

» Ha potencial para um atraso dos resultados de pacientes devido a incapacidade de gerar uma
curva de calibracao valida.

» Nao ha impacto sobre os resultados de pacientes quando a calibracao € bem-sucedida e os
controles estdo dentro do intervalo. De acordo com as instru¢des de uso dos reagentes
Architect Stat Myoglobin, uma Unica amostra de cada nivel de controle devera ser testada para
avaliar a calibragao do ensaio.

Caso seu laboratério ou os profissionais de saude atendidos tenham duvidas relacionadas a
esta informacéo, entre em contato com o seu representante do Centro de Servigo ao Cliente
local (0800-011-9099) e informe o seguinte cddigo de referéncia: FAOBMAR2022.
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Em caso de lesdo de paciente ou usuario associada a esta Acao de Campo, reporte
mediatamente o evento ao Centro de Servigco ao Cliente local. RMS: 80146501266.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 08/03/2022.

Acao:

Acéo de Campo Cdédigo FAOBMAR2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratorios
do Brasil Ltda. Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.

Historico:

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16
- Rua Michigan, 735 - Cidade Mongdes - Sdo Paulo - SP. Tel: 55 11 5536 7126. E-mail: tammy
.rodrigues@abbott.com.

Fabricante do produto: Abbott GmbH & Co. KG. - Alemanha - Max-Planck-Ring 2, 65205
Wiesbaden, Alemanha.

Recomendacoées:

* Ligue imediatamente para o Centro de Servigo ao Cliente para solicitar um lote de reposicao.
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» Descontinue o uso e destrua todo o estoque remanescente do lote 166000 de acordo com 0s
procedimentos de seu laboratorio.

 Preencha e envie o Formulario de Resposta do Cliente.

» Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor informa-los
desta Correcao de Produto e fornecer uma copia deste comunicado.

» Guarde este comunicado nos arquivos de seu laboratério.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 3833 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 3833

11/12


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6424752/Carta+ao+Cliente/89a8d330-8ce7-4c01-a3f4-e5aaceb67232
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&amp;Parametro=3833

ALERTAS ANVISA EM 20.04.2022

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificagao para a Anvisa: 10/04/2022.

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 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.

Fonte: ANVISA, em 20.04.2022.
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