18/03/2019 Alerta 2816 (Tecnovigilancia) - Orangelife Comércio e Industria — Action — Autoteste HIV - Recolhimento dos lotes 183AHI1023UK ...

Area: GGMON Numero: 2816 Ano: 2019

Resumo:

Alerta 2816 (Tecnovigilancia) - Orangelife Comércio e Industria — Action — Autoteste HIV - Recolhimento dos lotes
183AHI1023UK e 183AHI1024UK, conforme determinado pela RE n° 565, de 28 de fevereiro de 2019.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Action Nome Técnico: Autoteste para Anticorpos do Virus de Imunodeficiéncia Humana (HIV) Numero de
registro ANVISA: 80535240050 Classe de Risco: IV Apresentagéo afetada: Numeros de série afetados: 183AHI1023UK;
183AHI1024UK

Problema:

A empresa detentora do registro informou que realizara o recolhimento dos lotes 183AHI1023UK e 183AHI1024UK do produto
Action, registro n® 80535240050, conforme determinado pela Resolugdo RE n° 565, de 28 de fevereiro de 2019, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Acgao:

Acéo de Campo sob responsabilidade da empresa Orangelife Comércio e Industria. Recolhimento. Devolugao para o
fabricante.

Historico:

Em atencdo 8 RESOLUCAO-RE N° 565, de 28 de fevereiro de 2019, a empresa iniciou agdo de campo de recolhimento dos
produtos. A Notificagdo da Agdo de Campo foi realizada pela empresa em atendimento a RDC 23/2012.

Empresa detentora do registro: Orangelife Comércio e Industria - CNPJ: 09.449.181.0001/02 - Estrada Dos Bandeirantes,
11742- PARTE - Vargem Pequena - Rio de Janeiro - RJ. Tel: (21)2442-1121. E-mail: larissa@orangelife.com.br.

Fabricante do produto: Orangelife Comeércio e Industria Ltda - Estrada Dos Bandeirantes, 11742- Vargem Pequena- Rio de
Janeiro/RJ - Brasil.

Recomendacgoes:

A empresa detentora do registro informou que solicita aos clientes a verificagdo nos estoques e segregagéo dos lotes objetos
da acao de recolhimento. Solicita informar para todos os clientes diretos (laboratérios) que receberam o produto que a
empresa realizara a troca dos estoques.

A empresa afirmou que é recomendado que as amostras sejam testadas novamente utilizando um novo dispositivo de teste.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes 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 opgao Profissional de Salde, se for um profissional liberal ou a opgéo Instituigdo/Entidade, se for um
profissional de uma instituigao/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 2816

Informagcoes Complementares:
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_co... 1/2


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5374822/Carta+ao+cliente+-+Alerta+2816/b8d3dc88-e61a-4d0d-b0a5-d31202a40ce6
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2816
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- Data de identificagdo do problema pela empresa: 22/01/2019

- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 12/03/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a
garantir a efetividade da A¢do de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua
qualidade, segurancga e eficacia, bem como da efetividade da Agdo 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 saude
junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou
descarte deste quando couber, s&o solidariamente responsaveis pela manutenc¢do da qualidade, seguranga e eficacia dos
produtos para a saude 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
distribuicéo e outras informagoes solicitadas para a notificagao e execugao de agbes de campo. (...)
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