Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 15.03.2022

Area: GGMON
Ndmero: 3792
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3792 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Descarpack Descartdveis do Brasil Ltda. -
Lamina de Bisturi em Carbono Descartdvel Descarpack - Erro na data de validade impressa -
Comunicado.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Lamina de Bisturi em Carbono Descartavel Descarpack. Nome Técnico: Laminas
de bisturi descartaveis. NUmero de registro ANVISA: 10330660276. Tipo de produto: Material.
Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Tamanho 10 | Tamanho 11 | Tamanho 15. NUmeros de série
afetados: SCLKAAOO3A - Tamanho 10; SCLKAAOO3B - Tamanho 11; SCLKAAOO3D - Tamanho 15.

Problema:

Foi evidenciado um erro na data de validade impressa na embalagem priméaria de algumas
unidades do produto Lamina de Bisturi em Carbono Descartavel Descarpack (lotes SCLKAAOO3A,
SCLKAAQ03B e SCLKAA003D) apds o recebimento de queixas semelhantes através do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa e através do sistema de notificacdes NOTIVISA.

Apds investigacao, o fabricante do produto, Suzhou Kyuan Medical Apparatus CO, realizou uma
investigacdo para determinar a causa raiz da nao conformidade, e propds acdes preventivas no
sentido de evita-las em préximos lotes. De acordo com a investigagcao do fabricante, uma falha
operacional ocorreu durante o processo de impressao da embalagem primaria, onde o ano “2016”
foi impresso erroneamente na embalagem primaria do produto, quando deveria ter sido impresso
“2026". O operador da maquina selecionou o nimero “1” ao invés do “2”, ocasionando entdo a
divergéncia na data de validade.

Nao ha consequéncias da utilizacdo do produto pois a data de fabricacdo/data de esterilizacao do
lote estd devidamente informada em todas as embalagens do produto. E seguro afirmar, portanto,
que o produto estd dentro do seu prazo de validade e a falha de impressao na embalagem primaria
nao oferece riscos aos usuarios.

Data de identificacao do problema pela empresa: 03/11/2021.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo 11 sob responsabilidade da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil
Ltda. Esclarecimento sobre a data de validade.

Historico:

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

Empresa detentora do registro: Descarpack Descartdveis do Brasil Ltda. - CNPJ: 01.057.428/0001-33
- Av. Queiréz Filho, 1700 - Torre A - Salas 305 e 306 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3649-5555. E-mail:
gqualidade.sc@descarpack.com.br.
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Fabricante do produto: Suzhou Kyuan Medical Apparatus Co., Ltd - Edong Road, Beigiao Town,
Suzhou City, 215144 - China.

Recomendacoes:

Recomenda-se ao usuario do produto Lamina de Bisturi em Ago Carbono Descartavel Descarpack
que compartilhe essa notificacdo a outros usudrios de sua instituicdo para assegurar que todos
estejam cientes sobre a correta data de validade do produto. Nao é necessério descartar ou
devolver os lotes mencionados nesta notificacao. O material pode ser utilizado normalmente. Caso
haja dlvidas sobre o uso do material, ou haja necessidade de maiores esclarecimentos, os usuarios
devem entrar em contato com a Descarpack, através do Sistema de Atendimento ao Cliente, nos
telefones 0800-8784051 ou (47) 3343-8500 ou e-mails descarpack@descarpack.com.br ou
sac.sc@descarpack.com.br.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3792 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 3792

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 04/03/2022.

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 saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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 necessdrio.

Fonte: ANVISA, em 15.03.2022.
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