09/05/2022 12:51 Alerta 3098 (Tecnovigilancia) — Grifols Brasil Ltda — CPD Adenina Grifols — Recall devido a possibilidade de problema na ag...

Area: GGMON Nuamero: 3098 Ano: 2019

Resumo:

Alerta 3098 (Tecnovigilancia) — Grifols Brasil Ltda — CPD Adenina Grifols — Recall devido a possibilidade de problema na agulha de coleta.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: CPD Adenina Grifols. Nome Técnico: Bolsas de Sangue. Numero de registro ANVISA: 10364120001. Tipo de produto: Material. Classe de Risco:
Ill. Modelo afetado: CPD Adenina Grifols Dupla K. S Bolsa (30 unidades); CPD-A Triple KS BRA C-26; CPD-A SIMPLE KS BRA C-34. Numeros dos lotes afetados:
Cadigo do produto: 731530 Lotes: BFOBAE; BFO6CH; BEO6CV - Cddigo do produto: 731531 Lote: BEO6DE; BEO6CX; BEO6DF; BEO6DK; BEO6GDL. Lotes ndo
distribuidos: BFO6AF; BFO6DG; BEO6DR. Cdédigo do produto: 731528 Lotes: BEO6DA.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que esta realizando recolhimento de alguns lotes do produto CPD Adenina Grifols devido a problema na agulha de
coleta. A suspeita é que as agulhas utilizadas nestes lotes possuam problemas de estanqueidade e, portanto, ndo devem ser utilizadas.

Acao:

Acgéo de Campo Cédigo Recall 02-2019 sob responsabilidade da empresa Grifols Brasil Ltda. Recolhimento.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdo de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Grifols Brasil Ltda — CNPJ: 02.513.899/0001-71 — Avenida Gianni Agnelli, 1909. Fazendinha — Campo Largo — PR. Tel: 55 41 3375
5461/55 41 996742907. E-mail: luiz.almeida@grifols.com.

Fabricante do produto: Laboratérios Grifols S/A — C/Marte, n° 4 - 30565 - Las Torres de Cotillas, Murcia (Espafa).

Recomendacgodes:
Nao utilizar os lotes em questao. Segregar os lotes e seguir as orientagdes de devolugao.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3098 no texto da notificagdo ao utilizar 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, € preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3098

Informag6es Complementares:
- Data de identificagédo do problema pela empresa: 04/11/2019
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 12/11/2019

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengdo de sua qualidade, seguranga 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, sdo
solidariamente responsaveis pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugao de agdes de campo. (...)

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