Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA, EM 23.11.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3701
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3701 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Labinbraz Comercial Ltda - Plasma Control
Normal - Diferenca nos valores de APTTest elldgico - Atualizacdo da instrucdo de uso.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Plasma Control Normal. Nome Técnico: Parametros Combinados no mesmo
Produto. Niumero de registro ANVISA: 10268590317. Tipo de produto: Produto para diagndstico de
uso in vitro. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: 6 x 1 ml. Nimeros de série afetados: 1911347950;
1911348010; 2003360180; 2007380530; 2007380540; 2008382900; 2010392540; 2010392550;
2011402600; 2101405730; 2102414890; 2103420510; 2106439370.

Problema:

De acordo com a empresa, 0s ensaios de seguimento e padronizacao realizados para garantir o
melhor desempenho nos produtos tiveram redeterminados os valores de APTTest elldgico (cédigo
1705004) nos plasmas controles normais. Segue lotes listados na sequéncia: Plasma Control
Normal (cédigo 1937001): 1911347950; 1911348010; 2003360180; 2007380530; 2007380540;
2008382900; 2010392540; 2010392550; 2011402600; 2101405730; 2102414890; 2103420510;
2106439370.

O valor obtido para APTTest elldgico no plasma control normal, pode, eventualmente, ficar fora do
intervalo de referéncia previsto nas instrucdes de uso.

Data de identificacao do problema pela empresa: 13/10/2021.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo AC 01/2021 sob responsabilidade da empresa Labinbraz Comercial Ltda.
Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Labinbraz Comercial Ltda. - CNPJ: 73.008.682/0001-52 - Avenida
Guido Caloi, 1935 - Blocos A e B - Térreo - Sdo Paulo - SP. Tel: (11) 2162-0200. E-mail:
fabianapieroni@wiener-lab.com.br.

Fabricante do produto: Wiener Laboratérios S.A.I.C. - Maipu, 2571, 2000 - Rosario - Argentina.
Recomendacoes:

A recomendacao da empresa é gue os clientes estejam atentos a atualizacdo do intervalo de

valores para o parametro APTTest elldgico no Plasma Control Normal, de acordo com o lote. Os
novos valores atribuidos estdo descritos no comunicado.
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Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3701 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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 3701
Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 12/11/2021.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e 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 Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Fonte: ANVISA, em 23.11.2021.

2/2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6355767/Carta+ao+Cliente/f1b4b054-786b-48a5-9476-2619a6336829
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3701
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897
http://www.tcpdf.org

