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JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL IND E COM DE PROD PARA SAUDE LTDA em.
o resposta ao OflCIO 559/2009 (ANEXO 1) recebldo em- 18/09/2009 refativo. ao alerta divulgado pelo

Emergency Care Research [nstitute. ~ ECR! ‘vem aqw representada por de seu Responsavel AR

tecnlco e Representante Legal mformar que e

A empresa env:a por melo deste fax copla dos documentos sohcltados no. referldo OfICIO- S
dentro -do _prazo legal de cinco dias uteis: contablllzados a partlr de’ sua ‘data de receblrhento: S
‘ “sendo que 0s originais: estio sendo. encamlnhados para Bras:l:a 0 maxs breve possnvel e deverao S

g ser protocolados junto a ANV!SA dentro dos prox:mos dlas

o Esclarecemos que f0| detectado pe!o fabr:cante a necessuﬂade de reforc;ar a |mportan0|a def. o o
"~ definir-o ciclo de’ desinfeccéo quando usar a LAVADORA E REPROCESSADORA AUTOMAT]CA»:,

DE- ENDOSCOPIO AER e lembrar-os usuanos 4 observacao: da luz, iluminada de ‘temperatura; -

durante o ciclo. Informamos: que. apesar destes. procedlmentos ja estarem devidamente descritos .

‘no’ Manual do- Usuar:o do referido equnpamento o fabricante responsavel optou por reforgar o

. mode de uso correto para o ciclo de desmfecgao do equipamento’e assim’ garantlr a desmfecg:ao , T
adequada dos endoscoplos através da flxagao de uma ethueta no equ:pamento A ethueta tem o

- 'como intengao servir como, um Iembrete constante @0’ operador para veraﬂcar as mstrugoes
descntas o Lo e : L N o A ,

Assm todos 08 usuarios do. equamento receberao uma carta e uma ethueta da empresa
de\!eré identificar : todos 0s. ‘equipamentos afetados fixar a etiqueta  na. parte. frontal  do

" equipamento, preencher 0 formuiarlo que acompanha -a ethueta e devolver a empresa para-w

. conf" irmar que recebeu a et:queta a ser f‘xada no equ:pamento : ;f - S
A empresa encammhara a carta e a etnqueta a todos 0s7 USuaI'IOS que Ja possuem os :
eqmpamentos até a data final de- 30/10/2009. - Infeltzmente o texto da carta e etiquetas em -

. portugués -estdo em fase de: desenvoiwmento /- aprovagéo, ou seja ainda nao temos os textos . . - '
- finais em portugués dlsponlvels Tao Iogo tenhamos estes textos fi nalrzados encaminharemos L

mesmosaes’ca ANV[SA ) B

2 Johnson & Johnson Do Bras;l Ind ® Com de Prod para Sadde Ltda .
o Rodov:a Presidente Dutra, km-154 - CEP 12240-908
Sa_g José'dos Campos, Sdo Paulo' - Brasil - /.
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T DMSiO bE JOHNSCN lJQKNSON DG BRASIL IMDOSTRIA E COMERCID DE PRODUTCS I‘»\M SADDG DA,

Para!elamente protocolaremos nesta ANVISA uma sohcutagao de alteragao de rotulagem

- apresentando © novo texto de et:queta a ser fixada no equipamento para aprovagao desta
- ANVISA. Assim, para | 08 NOVos” equamentos a serem’ adquirldos pelos cllentes Ja teremos este o
: texto de ethueta aprovado pela ANVISA A . . L

o
'

A Johnson & Johnson do. Brasn Ind e Com de Prod para Saude Ltda, coloca-se a dlSpOSigao
para apresentar eventuais dados adlmona!s que sejam necessanos .
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ANEXO |

COPIA DO OFICIO N° 559/2009 — UTVIG/NUVIG/ANVISA



| r"“',aL- AgénclaNacional - o L
o TR de Vigitancia Sanitaria <. o

'-_oﬁ"is-5'9,/2{}o'9'—_UfrVIG'/_.NUVIG/AIWJs’A o

AoSenhor - o o \ R
Nancy Mesas do Rio Bacelar Lopes - =

" Brasilia:DF, 09 de Sétembro de2009, . -

©° " JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIAE COMERCIO DE PRODUTOS *

. PARASAUDELTDA. @ -~ : ST T RS
. ~Rua Gerivatiba n°.207, 12° 20:15° Andares - Bairro: Butants, -

“ :S%o Paulo ~SP~ - - 0L Cepi05501900. .o \ "

o CTels(U)39320737 0o - Fac(11)3932-1963 -

o Ass Alerta divulia o-"péio"Eiiie}'gei:cj'} C'areResearch Instuute-ECRI ﬁbnifgﬁdo_ LT

. pela Unidade de Teenoviglineia > UTVIG  ANVISa, "

Jha ,:'_Prezaﬂﬁj"Sénhdr;,‘ RS Ll

ELEE

L Considoando a Lei £078 do 11 de setembro de 1990, que determinaque . | .

N o8 ;fﬁmeqédoxjes. de produtgs-,_pa:a-saﬁde comuniquem ao 6rg5_qcompet§n_t§ sobre a

.. identifica¢fio de . periculosidade. apresentada pelo seu " produto, bem - oMo - 20s - s

1+ consumidoreshisugrios dos seiis produtos, por meio de anineios publicitérios; - ERT

gy L ‘Considerando a Resofug

4o RDC'n 50 de 27 de junho de 2000; qus exige . ¢

AR “que 0. résultado das investigacdes -d_aS‘i‘%la‘nﬁat;ﬁés_,t@cabida_s;vpelo_'fs_eu.‘Serv_ric;o.{de;.: ST

S -_At(?_r_i,diniéﬁ,to'"g,m.CéﬁSuﬁﬁdbr'—-foAC,rQﬁando _‘égnélufdas}_e_identiﬁcados-riscos’.a'-saﬁdi;' R

S S ,__.dqs--sgus‘.u'sué;iq's.deyain informar os fatos é_ayto_ridacﬁie‘gie ‘sai’_ldg.co_inp.e_te’r_:te‘; SR

LB Consideraido o alerta anexo (A1270

TR

L Care Research Institute ~ECRY;. -

6) :Iiub_l‘icado{‘_l_l‘ﬂ):;ﬁ'&é doEmergency W : 7":“_ o e

- Vi 'ma_iiifps:'te;. informando-nos détdlhadam_exitg sobre os problemas identificados, de acordo - .

S Twgomt g . formuldrio |, . disponfvel ~ . no - endereco - eletrbnico . -
HR :'hl_'_tp://wwyv.zp!1\>'i-sa.szov;b'r/_servii:ds/jbr'm'/u-.:‘cnp/alerta internacionalidoc .~ .. .

v

.- Agéneia Nacional de Vigilafcia Saniléria-ANVISA SRR

~r 2 Unidade de Tetnovigilancia « UTVIG: S ST

. ..7S1A Trecho 5, Area Especial 57, B D.1%Andar "~ .0 0
., CEP 71.205-050 Brasili/DF - . - O R
Fone: (61) 3462-5444 -~ Fax; (61) 3462-3437 — e2mail: iecnovigilanciniany

Lbr ~wwwi.anvisa.gov.br
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/.*Jﬂ:.,!? ‘Agéncia Nacional : k
o —"%{;m de Vigilancia Sanitaria R

5 A carta-resposta e - formuldrio assinados deverfo - ser previamerite o
encaminhados 2 Unidsde de. Tecnovigildncia deste nicleo: via fax .ou e-mail, setn
desobrigé-lo de responder formalmente via postal ou protocolo direto junto 4 Anvisa, -

. -As respostas deverdo ser encaminhadas aos cuidados do Sr. Mario Chaves, no endérego =
. SIA Trecho 5 - Area Especial 57, Bloco D - 1° andar - Sala do NUVIG - Brasilia (DF) -
.. CEP. -71.205-050 = Fone (6.1)3|462-5437!5436;”_]Fax (61 3462-5437 -
tecnovigilancia@anvyis govbr e S

| " Informamos que, em \vil;tuc_ie'dé Global Medical Devices Nomenclature - R

6. o
... GMDN nio estar em uso, dificuldades séio encontradas. na identificagio do nottie do. .
*produto no mercado brasileiro, visto quea ua-designacio néo costuma s¢r apenas uma -

tr'a,dqcao Iiiera_l do seu termo adotado em lingua inglesa, -

7. - " Em caso de nfio manifestacio da empresa no prazo acima estipulado esta
nidade de Tecnovigilincia, considerando as suas atribuigdes no ambito da ‘Vigilincia

e

. Pés-miercado de Produtos para Satide, reserva-se o direito de publicar o seu ¢onterido, &

* - CEP 71.205-050 Brasilia/DF

. povelia da empress, naintegra e traduzido para a lingus portuguesa o site da Anvics, |
. bem ‘eomo de encaminhé-lo para 6s Hospitais da Rede Sentinela e: Colaboradora ¢~~~ ./
. -outros entes do Sistema Nacional de_Vigi}éncia’Sqnitaxjié = SNVS, na forma de'Alerta. = - 7

T

"Atenciosamente, - Lol L h e L

.- 7 /STELA CANDIOTO MELCHIOR  * e
j*:C_lletjg_,deiUnidgde.de;Te‘ghgvigilﬁnqia e

\

. Agncid Nacional e Vigilinoia Sanitiria - ANVIGA [
. Unidade de Tecnovigitdncia - UTVIG ) R A
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" Fone: (61) 3462-5444 < Fax: (61) 3462-5437 ~ e-mail: &g
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ANEXO Il

FORMULARIO DE NOTIFICACAO



i

oo nﬁl%!— Agenc;a Naclonal
A ---'%.—- de Vlgllanma Sanltarla lnvestlgagao em Vlgllancza Samtana NUVIG

Unldade de Tecnowgllancra UTVSG

L

| SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE ALERTAS '
| FORMULARIO DE NOTIFICA(;AO o

A INFORMAQOESGERAIS S RO TE

. Nicleo "'de"Ge§téo. do- Sistema Nacional 'dé Nofificaggo. &~

- +f _-0?1-_ Numero de :denﬂfcagao do: alerta mternacaonal S _ o o
A12706 S s )

B) IDENTIFICA@AODAEMPRESA I A R

o .02;;\ | Razéo Social da Empresa O S B
R SR ‘Johnson & Joﬁnson do Brasn !ndus’ma 8 Comercm de Produtos para Saude Ltda

0:; Nome Fantasaa | ]
R _Johnsen &Johnson Medlcal Brasn

R 54516661!0001 O e T

s | T Enderego

e '_Rua Genvat[ba 207 12°a15° andares Butanta Sao Paulo

S '-‘ ) 'Telefone T T T
BN R 2 39321737 e T

o7 .e ma1| E i
| (nIOpes@lts jn] com o

i 'Nancy Mesas do RIO Bacelar Lopes‘ :

08 Nomedoresponsaveltecmco W e o T e D

| 09 | Data da ultlmacertlﬁcag:aode BPF: .
.| 1sm009




: C) IDENTIFICAQAO DO PRODUTO ‘

Nome tecnrco s
i ‘Lavadora Para Reprocessamento de Materrars

- Nome comercral ; ST _
N LAVADORA E REPROCESSADORA AUTOMATICA DE ENDOSCOPIO AER

' ; | Numero de regrstro (ANVISA)
| 80145000728,

L -Locai de fabrtca(;ao do produto

: ;Advanced Sterrirzatron Products 33 Technoiogy Drrve Ervrne Cain‘ornra 92618 EUA

_Numero do( )Iote( )!serre( ) sob. rrsco exrstentes no- Brasrl S

4 W'Anexo M. s

a~

| .."',D) Drsrmeurng DO PRODUTO NOBRASIL s SR

e ‘Numero de’ unrdades fabrrcadaslrmportadas peia sua empresa = E ——
- | Para o codrgo 20301 foram |mportadas 23 unrdades . o
o '-Nao temos unrdades |mportadas para 0 codrgo 20300

o ‘Numero de unrdades comercrailzada " N
Sl e Para 0 codugo 20301, foram comercralrzadas 20 unrdades
1. K' o | Nao temos unrdades |mportadas para 0 codrgo 20300 '

o ~ 2 Sl Ntrmero de unrdades em estoque
BRI Para 0 codrgo 20301 has unrdades em esteque
R Nao temos. unrdades |mportadas para 0 ¢odigo: 20300

I ; ‘Lrsta de drstrrburgao (na forma de tabeia com: Iocailenderego/te!efone/e marlr’foteslquantrdades)

. Anexo IH

e * Informagoes referentes somente ao( )iote(s) ou serre( )'sfob rsco, -
. . \. . . . . . : i

N E) IDENTIFICAQAO DO PROBLEMA

o Descrrgao dos- probiemas apresentados pelo produto - ‘ _ '
; " | Foi detectada a necessrdade de reforgar a rmportancra de def inir 0 ciclo de desrnfecgao quando usar -
o a LAVADORA E REPROCESSADORA AUTOMATICA DE ENDOSCOPIO AERe lembrar 0§ |
'usuarros a observag:ao da luz rlumrnada de temperatura durante o crclo '

: flnformamos que estes procedrmentos ja encontram~se descrrtos no Manual do Usuano do referrdo A

:‘Fabncado por Mrnntech Corporatron 14605 28th Avenue North aneapolrs MN 55447 EUA para ' _'




- _equipamento mas o'fabricante esta destacando‘esta‘s‘ instﬁrgﬁes para reforgar que os endoscopios - -
. devem ser. processados de acordo com as mstrugoes de uso do fabrrcante do dernfectante Nao j' .
- segurr estas mstrugoes pode resultar em endoscoplos mdevrda?nente desmfectados -

Onde foi identrf cado 0 problema e

L Peio fabrlcantedoproduto SR R S

o ‘Apesar de toda a mformagao necessarla para 0 correto uso do equ:pamento ja estar descrrta noseu |

o :. fi xagao de | uma ethueta no equ:pamento

-Parecer/avahagao de nsco

- duas 1nstrugoes descrrtas abalxo

. «

: 3 \Manual o fabrrcante responsavel optou por reforgar 0 modo de-uso correto para o crclo de
- desrnfecgao do equrpamento & assim garantrr a desrnfecgao adequada dos endoscopios atraves da

o

' A etrqueta tem como mtengao servrr como um lembrete constante a0 operador para venf car as

4

1. A ASP recebeu relatos sobre tempos de uso rnaproprrados para cada c|c|o de desrnfecgao Os 1
b _botoes seta para crmalpara barxo do srstema sao usados para definiro TEMPO DE DESINFECQAO 1

e a para cada crcio de desmfecgao Sempre veraf que e 0 tempo exrgrdo pelo fabrrcante do

R ‘_temperatura (25° C) ea exrg;da peias mstrur;oes de uso do fabricanté do desmfectante cemf que- s

“ se que a qu TEMPERATURA esta acesa antes de iniciar: 0 crclo de desmfecgao

. desrnfectante esta seIecronado antes de rnrcrar cada crclo de processamento ‘ RN
i 2. A luz mdacadora de temperatura a esquerda da seta de tempo de desmfecgao deve estar acesa_p_ B
~durante 0 crclo de desmfecgao para mdlcar que atemperatura de desmfecgao e 25° C Se esta . ,” 1

R

~

L F) AGOES A SEREM REALIZADAS

;{,

- ,Agoes recomendadas aos prof ssronars/usuarroslpacrentes

| - Verrf‘ car se voce recebeu acarta e a ethueta da empresa

| Identrf car todos os equrpamentos afetados _

B Frxara etrqueta na parte frontardo equrpamento A

‘ " - Preencher 0 formularro que acompanha a etrqueta € devolver a empresa para conf" irmar que | )

- I‘.recebeu aefiqueta a ser fi f xada no equrpamento ' oo R

e = Venf carse o tempo de desmfecgao esta de acordo com o manual de mstrupoes do fabncante do_‘f _:

. | _.deSInfectante 3 BRI PR RO
L l-Sea temperatura de 25 C e a exrgrda pelas mstrugoes de uso do fabrrcante do desrnfectante

: 'certn“ que se que aluz TEMPERATURA esta acesa antes de rmcrar o crclo de desrnfecgao




i

> | Plano de: agao aser executado peia empresa (com cronograma) o
- : A empresa encammhara a carta ea et:queta (que estso em fase de desenvolwmento ! aprovagao o

- el ou seja alnda nao temos os textos fi nals em portugues d!SpOﬂIVeIS) atodos 0s, usuanos que Ja
'possuem 08 equrpamentos até a data final de 30/10/2009 oL T

_ Para!elamente protocolaremos nesta ANVISA uma sohcnagao de alteragao de rotulagem ‘
o apresentando o novo textode. ethueta a ser fixada no equ:pamento para aprovagao desta ANVISA.

Assm para 0s. novos equlpamentos a serem adqumdos pelos chentes ja teremos este texto de

. ‘ethueta aprovado pefa ANVISA

: Outras mformagoes lmportantes

]

| G) INFORMAQOES COMPLEMENTARES A SEREIVLANEXADAS A ESTE FORMULARIO
- (1) Texto do alena traduzndo para\a I;ngua portuguesa EN _‘. e
4 (2) Carta de comunlcagao aos profi ssmna[slusuanos/pamentes a ser envnado (ou ;a env:ado)
(3 Llsta de d|str|bun,:ao do produto no Brasﬂ a qual devera conter pelo menos as segumtes m'formagoes sobre
( ) produto( ) sob Hisco: (a) numero de lote/numero de sene (b) Iocallzagao do produto (nome enderego y

N

b

v .
AN

. telefone e e-mall do Iocal onde o produto se encontra e (c) quantltatlvo dos produtos
' (4) Outros anexos |mportantes quando necessanos L el LT

. :

OBS Estas mformagoes deVerao ser. envradas no formato PDF DOC elou XLS em arquwos mdnwduals (por

Voo

-exemp!o texto traduz:do pdf Cana chentes pdf Llsta d|str|bu:c;ao xls)

NancyM RB Lops W
onsavel Teenico
B CRFS‘?;IOQ%

—

Nome e Assmatura do Re ponsavel pelas Informagoes -

(para enwo por correlo ou fax)

Cnme de Falsndade Ideolémca .

Art 299 Ommr em documem‘o pubhco ou part:cu[ar declara;:ao que dele dewa constar ou néle mserzr ou fa_er mser:r
o declamgao fa!sa ou dzversa da que deverza ser e,s’cr:ta com  fim de prejudrcar dzrezto criar obrzgag:ao ou a!terar a verdade
' sobre fato jurzdfcameme relevamte,” v L R

Codlgo Pena{ Brasﬂelro, Decreto-Lel 2848/]940 '  . .-}_ .



ANEXO il

LISTA DE DISTRIBUICAO



20301 -

LISTA DE DISTRIBUIGAO

. Rua Afferes France, 419 - Centm - Limeiré I.SP- -
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