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ALERTAS ANVISA EM 04.10.2022

Area: GGMON
Ndmero: 3958
Ano: 2022
Resumo:

Alerta 3958 (Tecnovigilancia) - Empresa Poul Sorensen Industria e Comércio de Produtos
Odontoldgicos Ltda - Resolucdo-RE n® 3.187/2022, determinando o recolhimento dos produtos e
suspendendo a comercializacao, distribuicao, importacao e uso.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Brocas Cirdrgicas Diamantadas Option Sterile (80318110003); Brocas
Diamantadas Option (80318110001); Brocas Diamantadas Poul Sorensen (80318110002); Brocas
Odontolégicas Carbide Tungsténio Option (80318110004); Micro Aplicadores Option
(80318110005); Pecas de Mao (80318110006). Nome Técnico: Brocas Odontolégicas, Pontas
aplicadoras descartdveis odontoldgicas e Instrumentos de Mdo Odontolégicos. NiUmero de registro
ANVISA: 80318110003; 80318110001; 80318110002; 80318110004; 80318110005; 80318110006.
Tipo de produto: Material. Classe de Risco: | e Il. Modelo afetado: Todos. NiUmeros de série afetados:
Todos os lotes fabricados a partir de 01/07/2022.

Problema:

Em 23 de setembro de 2022 a Anvisa publicou a Resolucao 3.187, determinando o recolhimento
dos produtos com lotes produzidos a partir de 01/07/2022 da empresa Poul Sorensen IndUstria e
Comércio de Produtos Odontolégicos Ltda, CNPJ: 07.531.955/0001-14. Além disso, foi determinada
a suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e uso de alguns
produtos registrados pela empresa (conforme descritos acima).

A motivacdo para a publicacdo considerou a inspecao sanitaria na empresa, realizada no periodo de
06/06/2022 a 01/07/2022, que constatou que a empresa ndo cumpre com as boas préticas de
fabricacao nos termos Resolucdo-RDC n?, 665/2022, conforme relatério de inspecdo Ficha de
procedimento n. 01.000521/22.

Acao:

Os produtos devem ser segregados e nao utilizados. Os clientes devem entrar em contato com a
empresa para proceder a devolugao.

Histdrico:

Publicacdo da Resolucao-RE n? 3.187, de 23 de setembro de 2022 (conforme Didrio Oficial da Uniao
n? 183 Brasilia-DF, segunda-feira, 26 de setembro de 2022).

Empresa detentora dos registros: Poul Sorensen Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos
Ltda, CNPJ: 07.531.955/0001-14 - Rua Angelo Luiz do Prado, N2 16 - Vila Sdo Caetano CEP:
12.926-121- Braganca Paulista/S; sac@poulsorensen.com.br .

Recomendacoes:

A suspensao diz respeito a utilizacao de quaisquer produtos descrito acima e que foram
comercializados pela empresa. Assim, os produtos nao utilizados devem ser segregados pelos
clientes e recolhidos pela empresa Poul Sorensen Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos
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Ltda.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3958 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:

Resolucao RE 3.187/2022

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3958

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

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 04.10.2022.
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