21/05/2021 Alerta 1041 - cosmetovigilancia - Anvisa

Resumo:

Alerta de Seguranga sobre a comercializagdo de luvas de procedimento néo cirirgico sem selo de conformidade —
Descartaveis Non Woven Imp. Exp. Ltda.

Identificacao do produto ou caso:

LUVA PARA PROCEDIMENTO NO CIRURGICO COM PO LAGROTTA AZZURRA - Registrado na Anvisa dob o nimero
80044540022 - todos os lotes.

Problema:

Suspenséo do selo de conformidade do INMETRO, por reprovagado no ensaio extraordinario no atributo hermeticidade
conforme demonstrado nos relatérios de ensaios mecanicos ELA/L-202.184/10 e ELA/L-202.775-10 de possse desta
Agéncia.

Acgéao:

(1)- Segregar os produtos afetados e encaminhar e-mail a tecnovigilancia (tecnovigilancia@anvisa.gov.br) com as
seguintes informagdes: n.° do lote/quantidade/data de aquisi¢ao. (2). Fazer contato com o detentor do registro para
eventual recolhimento do produto.

Histoérico:

De acordo com a RDC 05, de 15 de fevereiro de 2008, a certificagdo de luvas é um pré-requisito para a sua
comercializagdo. A Anvisa estd acompanhando as agdes. #### 11/01/2011 - A Anvisa publicou a Resolucao RE n.° 94,
de 10/01/2011, no DOU n.° 7 de 11/01/2011, proibindo a importagédo e comercializagdo do produto.
http://www.in.gov.br/servlet/INPDFViewer?
jornal=1&pagina=53&data=11/01/2011&captchafield=firistAccess.####14/09/2011 - A OCP ICEPEX procede Certificagao
para este modelo de luva, revogando os efeitos deste Alerta Sanitario.###10/10/2011 - A Anvisa revoga a RE 94, por
meio da publicagdo da RE n.° 4.528, de 6/10/2011. Nao ha restricdo para a utilizagdo de produtos desta empresa para os
lotes fabricados apds a data da certificagao.

Recomendacoes:

Anexos:

Referéncias:

Instituto Falcdo Bauer da Qualidade - Sao Paulo/SP.

Informagées Complementares:

Fabricante:

Lista de Distribuigdo CLINICAS, AMBULATORIO, PRONTO SOCORRO, ANESTESIA, BERCARIO, BLOCO
CIRURGICO, CENTRAL DE MATERIAIS, CUIDADOS DOMICILIARES, EMERGENCIA, GINECOLOGIA,
ODONTOLOGIA, BANCO DE SANGUE, FARMACIA
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