Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 30.03.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3489
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3489 (Tecnovigilancia) - Auto Suture do Brasil Ltda - Surgiwand Il dispositivo de irrigacao
descartdvel - Possivel presenca de particulas estranhas na tubulacdo do dispositivo. Recolhimento.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Surgiwand |l dispositivo de irrigacao descartavel. Nome Técnico: Dispositivos.
NUmero de registro ANVISA: 10349000009. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: Sistema Alimentacdo por Gravidade, Sistema Bomba Eletronica, Sistema Bomba
Nitrogénio. Nimeros de lotes afetados: P9E1279Y, P9B1359Y, POE1279Y, POF0872Y, POF0872Y,
POE1279Y, P9B1359Y, POEO016Y, POEOO16Y, POEOO16Y, POEOO16Y, POF0872Y, PO9B1359Y,
P9B1359Y, POF0872Y, P9B1359Y, POEOO016Y, POE1279Y, PO9E1279Y.

Problema:
A empresa informou que o recall voluntario estd sendo conduzido apds clientes relatarem a

presenca de particulas estranhas na tubulacdo do dispositivo. O uso desse dispositivo com esse
problema pode resultar em infeccao, reacdo alérgica ou reacdo ao corpo estranho.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA967 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda.
Recolhimento.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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: Auto Suture do Brasil Ltda - CNPJ: 01.645.409/0001-28 - Av.
Jornalista Roberto Marinho, 85, 112 andar CEP 04675-010 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-
mail: Este endereco de e-mail esta sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript
para visualiza-lo./Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar
o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Covidien llc - 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 - Estados Unidos -
EUA.

Recomendacoes:
A empresa recomenda que:

1. Se coloque imediatamente em quarentena e descontinue o uso dos cddigos do item afetados
com os numeros do lote associados listados no Anexo A da carta ao cliente

2. Devolva o produto afetado. Todos os produtos ndo utilizados, dos cédigos do item afetados e dos
numeros do lote associados, devem ser devolvidos.
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3. Se vocé distribuiu os dispositivos de succdo e irrigacdo Covidien Surgiwand™ Il listados no Anexo
A, encaminhe imediatamente as informacodes desta carta para tais destinatarios.

4. Preencha o Formulario de Devolugao do Produto do Recall mesmo que ndo tenha inventario.
Consulte a carta ao cliente para mais informacdes.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3489 no
texto da notificacdao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3489

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 12/03/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 18/03/2021.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a salde até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acbes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ALERTAS ANVISA, EM 30.03.2021.
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