Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 30.08.2023

Area: GGMON
NUmero: 4247
Ano: 2023
Resumo:

Alerta 4247 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biosafe Brasil Distribuidora Ltda -
Dispositivo Sepax para Separacao de Células e Auto-Transfusao - C5-430.1 (81161690007);
Dispositivo Sepax para Separacao de Células e Auto-Transfusao (81161690002); Dispositivo Sepax
para Separacao de Células e Auto-Transfusdo - C5-900.2 (81161690009).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceara; Distrito Federal; Espirito
Santo; Maranhao; Minas Gerais; Parana; Rio de Janeiro; Sdo Paulo. Nome Comercial: Dispositivo
Sepax para Separacao de Células e Auto-Transfusao - CS-430.1 (81161690007); Dispositivo Sepax
para Separacao de Células e Auto-Transfusao (81161690002); Dispositivo Sepax para Separacdo de
Células e Auto-Transfusdo - CS-900.2 (81161690009). Nome Técnico: Kit para Sistema de
Separacdo de Células. NUmero de registro ANVISA: 81161690007; 81161690002; 81161690009.
Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: (81161690007)
CS-430.1; (81161690002) CS-530.4b; (81161690009) CS-900.2. NUumeros de série afetados:
(81161690007) CS43012113A01; CS43012117A01; CS43012122A01; CS43012229A01;
(81161690002) CS5304B2129A01; CS5304B2146A01; CS5304B2206A01; CS5304b2220A01;
CS5304b2230A01; CS5304b2244B01; CS5304B2302A01; CS5304b2235B01; (81161690009)
CS90022204A01.

Problema:

Foi identificado que a Ultima atualizacdo das Instrucdes de Uso (IFU) utilizadas localmente foram
submetidas no sistema da ANVISA, em setembro de 2021, porém nao foram implementadas no
processo de nacionalizacdo local. Além disso, foi verificado que para produtos distribuidos entre
11/10/2022 e 02/06/2023, o endereco do detentor do registro foi atualizado nos rétulos e Instrucdes
de uso antes da publicacao de alteracdo de endereco em DOU.

Apéds andlise comparativa entre as versdes e os demais documentos técnicos disponibilizados
(Manuais do usuario do equipamento SEPAX 2 e dos Aplicativos dos protocolos), foi concluido que
nao existem impactos operacionais, em segurancga ou eficacia, envolvendo usuarios ou pacientes. O
impacto mapeado foi exclusivamente regulatério, dada a disponibilizagao de versoes
desatualizadas dos documentos, em comparacado as submetidas a ANVISA.

Data de identificacao do problema pela empresa: 26/05/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo AC-001/2023 sob responsabilidade da empresa Biosafe Brasil Distribuidora
Ltda. Comunicacao aos clientes - Atualizacao correcao ou complementacao das instrucdes de uso -
Atualizacao, correcao ou complementacao da rotulagem.

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).
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Empresa detentora do registro: Biosafe Brasil Distribuidora Ltda - CNPJ: 21.052.716/0001-02.
Endereco: Avenida Portugal n? 1100 Setor Parte C-26 Sala Adm. Biosafe - Itaqui Cep: 06.696-060 -
Itapevi - SP. Tel: 19 997253007. E-mail: paula.sousa@gruposoluto.com.br.

Fabricante do produto: Biosafe S.A - Route du Petit-Eysins 1 CH 1262 Eysins - Suica.
Recomendacoes:

Um comunicado informando o desvio, modelos, lotes dos produtos afetados e a conclusao de foi
enviado por e-mail aos clientes afetados, juntamente com as versdes atualizadas das IFUs.

Compartilhe a documentacdo com todos os usudrios gue utilizam os produtos.

Confirme ciéncia do recebimento deste comunicado através do e-mail mariana.oliveira@cytiva.com.

Duvidas podem ser direcionadas a Cytiva Brasil, entrando em contato através do endereco
eletrénico mariana.oliveira@cytiva.com ou telefone +55 11 99236 9262.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4247 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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 4247

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 19/06/2023.

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 Agcao 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 serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 30.08.2023.
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