Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 10.01.2024

Area: GGMON
NUmero: 4367
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4367 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vincula Industria e Comercio Importacdo e
Exportacdao de Implantes S.A. - Instrumentos Cirtrgicos Com Conexdao Em Aco.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Mato Grosso; Minas Gerais; Parand; Sao
Paulo. Nome Comercial: Raspa PHENON Taper Primdaria 06 mm. Nome Técnico: Instrumentos
Cirargicos. NUmero de registro ANVISA: 10417940181. Tipo de produto: Material de Uso em Saude.
Classe de Risco: I. Modelo afetado: 02.12.17.00006 - Raspa Phenom Taper Primaria 06 mm.
NUmeros de série afetados: Lotes 2112260940 (05 unid.); 2010247352 (04 unid.); 2011248719 (01
unid.); 2112260928 (01 unid.); 2207276565 (02 unid.); 2208278657 (02 unid.); 2210281971 (01
unid.).

Problema:

Identificou-se que o instrumental cirlrgico Raspa Phenom Taper Primaria 06 mm, dos lotes objetos
dessa acao de campo, por ocasido da realizacado do procedimento cirdrgico, podem vir a fraturar
durante a preparacao do canal femoral do paciente, o que pode resultar no prolongamento do
procedimento cirdrgico e/ou a soltura de fragmento no canal femoral tornando dificil sua remocao.
Data de identificacao do problema pela empresa: 05/12/2023.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo 2023,001 sob responsabilidade da empresa Vincula Industria e Comercio
Importacao e Exportacao de Implantes S.A. Recolhimento. Destruicao.

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 saude).

Empresa detentora do registro: Vincula Industria e Comercio Importacao e Exportacao de Implantes
S.A. - CNPJ: 01.025.974/0001-92. Endereco: Avenida Brasil, 2983 - Distrito Industrial, Rio Claro - SP -
Rio Claro - SP. Tel: (19) 2111.6500. E-mail: cap@vincula.com.br.

Fabricante do produto: Vincula Industria e Comercio Importacao e Exportacao de Implantes AS -
Avenida Brasil, 2983 - Distrito Industrial, Rio Claro - SP - Brasil.

Recomendacoes:

Segregar os lotes listados e entrar em contato com o CAP (Canal de Atendimento ao Publico) para
receber orientagbes sobre o recolhimento e troca dos produtos.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4367 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:
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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 4367

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 12/12/2023.

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 serd atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 4366
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4366 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Instituto de Biologia Molecular do Parana -
IBMP - Kit IBMP TR Covid Ag.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Nao distribuido. Nome Comercial: Kit
IBMP TR Covid Ag. Nome Técnico: Coronavirus. NUmero de registro ANVISA: 80780040006. Tipo de
produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: lll. Modelo afetado: 20 dispositivos
de teste/ 20 tubos de tampdo de corrida/ 20 tampas do tubo com conta-gotas/ 20 swabs estéreis.
NUmeros de série/lote afetados: Kit IBMP TR COVID AG (produto final) a partir do lote 240561Z001.
Lote do insumo (cassete): BE0042212095.

Problema:

Os cassetes (insumo do Kit IBMP TR Covid Ag) chegaram ao IBMP com a validade de junho de 2024.
Neste momento, foi identificado que esta data nao estava condizente com os estudos de
estabilidade do préprio fornecedor. Apds contato com fornecedor, foi constatado que os insumos
foram identificados com uma data de validade incorreta, sendo a data correta dezembro de 2024.
Este desvio foi identificado apenas para os cassetes do lote BE0042212095. Estes possuirdao em sua
embalagem primaria uma etiqueta adicional chamando atencao a validade correta do insumo.
Importante esclarecer que a Unica validade alterada é a do cassete devido a uma identificacdo
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equivocada por parte do fornecedor. A validade apresentada na embalagem secundéria do Kit IBMP
TR Covid Ag permanece inalterada.

Data de identificacao do problema pela empresa: 07/11/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo CM-0107/2023 sob responsabilidade da empresa Instituto de Biologia
Molecular do Parand - IBMP. Comunicacdo aos clientes.

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: Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP - CNPJ:
03.585.986/0001-05. Endereco: R. Professor Algacyr Munhoz Mader, 3775 - Curitiba - PR. Tel:
3165-4241. E-mail: cristina.reinert@ibmp.org.br.

Fabricante do produto: Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP - R. Professor Algacyr
Munhoz Mader, 3775 - Curitiba/PR - Brasil.

Recomendacoes:

1. Ndo é necessario realizar uma verificacdo, ja que ndo existe impacto sobre a funcionalidade do
produto.

2. Revise estas informacodes juntamente com o pessoal de laboratério e guarde este comunicado
para referéncia futura.

3. Entre em contato com o IBMP no + 55 0800-400-4267 para esclarecer quaisquer duvidas
relacionadas ao Kit.

4. Preencha o Formulario de Ciéncia, anexo a carta ao cliente, informando que vocé recebeu esta
Acdo de Campo e inclua a quantidade de todos os kits que vocé identificou em seu estoque.

5. Envie o Formulério de Ciéncia preenchido por e-mail para o SAC: sac@ibmp.org.br.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4366 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes 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 4366

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
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Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 06/12/2023.

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 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 10.01.2024.
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