16/05/2022 15:38 Alerta 3845 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa JodoMed Comercio de Material Cirargico S.A - Advantive Sonda de...

Area: GGMON Nuamero: 3845 Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3845 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa JodoMed Comercio de Material Cirdrgico S.A - Advantive Sonda de Folley em Latex - Erro na impressao
de data de fabricagdo. Recolhimento. Destruigdo.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Advantive Sonda de Folley em Latex. Nome Técnico: Sondas de Folley. Niumero de registro ANVISA: 10296900144. Tipo de produto: Material.
Classe de Risco: Classe Il. Modelo afetado: 02 Vias. Numeros de série afetados: H57510306 - H57510308 - H57510310 - H57513012 - H57513014 - H57513016 -
H57513018 - H57513020 - H57513022.

Problema:

No momento da impressao de data de fabricagdo houve uma inversédo sendo impresso a data de validade do produto. O fabricante ja corrigiu o sistema de
impressao, comprometendo-se para os proximos lotes entregar o campo de maneira correta. A data de fabricagédo do produto a ser considerada é 31/10/2019.

Nao possuem consequéncias em relacéo a utilizagao pois o material esta em perfeitas condigdes de uso a ndo conformidade é em relagdo a uma inversdo sendo
impresso a data de validade do produto em sua embalagem.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 26/02/2021.

Acao:

Acéo de Campo Cédigo sob responsabilidade da empresa JodoMed Comercio de Material Cirtrgico S.A. Recolhimento. Destruigao.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento @ RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagcdo de agdo de campo por
parte do detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: JodoMed Comercio de Material Cirurgico S.A - CNPJ: 78.742.491/0001-33 - Rua Wilson Lois Koelher Junior n® 406 - Curitiba -
Parana. Tel: (41) 2108-4545. E-mail: farmacial@joaomed.com.br .

Fabricante do produto: Hangzhou Bever Medical Devices CO., LTD - China, Republica Popular - No. 8-1, Longquan Rd., Canggian Industrial Park, Yuhang District,
Hangzhou, P.R 311121 - China.

Recomendagdes:
Para os pacientes ndo séo requeridas quaisquer recomendacdes.

Distribuidor / Consumidor: devem ser segregados e enviados ao importador para substituigdo os produtos identificados acima. Os distribuidores de produtos
devem encaminhar para a JodoMed o mapa de distribuigdo dos lotes relacionados e solicitar, o recolhimento dos produtos e suspensao da comercializagdo dos
lotes.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3845 no texto da notificagao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3845
Painéis da Tecnovigilancia

Informag6es Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 19/04/2022.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo 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 Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-
341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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