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Area: GGMON Numero: 3468 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3468 (Tecnovigilancia) - Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda - Gerador Technegas — Erro na data de validade — Segregagao do produto.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Gerador Technegas. Nome Técnico: Equipamento para administragdo de radiofarmaco inalavel. Numero de registro ANVISA: 80012590221. Tipo
de produto: Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Gerador Technegas Plus. NUmeros de série afetados: PA172901; PA173501; PA180802 e
PA181102.

Problema:

O motivo do envio deste alerta é notifica-lo sobre a agcdo de campo que a Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda. iniciou em conjunto com o fabricante Cyclomedica
Australia PTY LTD - Australia em fungao da identificagdo de uma divergéncia entre os dados das datas de validade presente nas etiquetas dos produtos que
compdem o Kit de Administragdo Technegas.

Foi verificado pela empresa que a etiqueta da embalagem e a etiqueta das canulas possuem validade até margo/2022 enquanto as etiquetas dos cadinhos de
carbono possuem validade até 06/2021. Foi orientado pelo fabricante Cyclomedica que a validade a ser considerada é a validade do cadinho.

Acao:

Agéao de Campo Cédigo 01, 2021 sob responsabilidade da empresa Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda. Segregacéo do produto, devolugdo ou destruigéo.

Historico:
Notificag&o feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agédo de campo por parte do

detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda. - CNPJ: 02.887.124/0002-47 - R. Miguel Nelson Bechara,480 - Jardim Pereira Leite - SP/SP
- CEP 02712-130 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3526-5761. E-mail: clarice.almeida@ezag.com.

Fabricante do produto: Cyclomedica Australia PTY PTY LTD - Austrdlia - Unit4, 1 The Crescent - Kinsgrove NSW 2208 - Australia.

Recomendagoes:

Segundo informado pela empresa, nao ha impacto nas atividades realizadas pelos usuarios e no paciente. A Eckert orienta aos clientes 1. Disponibilizar uma copia
desta Notificagdo de Agdo de Campo aos responsaveis pelo manuseio do produto e manter o documento no local de armazenamento do produto, de modo a
mitigar o risco de utilizagdo apos o prazo de validade. 2. Preencher e assinar o Formulario de Retorno do Cliente conforme Carta ao Cliente e enviar por e-mail
para qualidade@ezag.com. 3. Informar como zero (0) caso néo tenha unidades dos lotes afetados em seu inventario.

A resposta a Carta ao Cliente é importante para iniciar o processo de importacéo realizado pela empresa e posterior substituicdo da quantidade correta dos kits de
administragéo ao paciente

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3468 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, é 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 instituigdo/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/notificacaoavulsail.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3468

Informagdes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 01/02/2021
- Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 02/03/2021

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 distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agao 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 produgao até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

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

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