
À 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA - ANVISA 
GERÊNCIA DE TECNOVIGILÂNCIA - GETEC 

 

Assunto: 80166 - TECNOVIGILÂNCIA - Notificação Inicial de ação de campo 

de MATERIAL 

Produto: ESPIRAL PARA EMBOLIZAÇÃO MICROESPIRAIS .018 

Registro: 10212990355 

 

E. TAMUSSINO & CIA LTDA., situada na Rua do Senado, 260 - Centro - Rio de 

Janeiro - RJ; vem mui respeitosamente, informar sobre o recall voluntário 

relacionado ao produto ESPIRAL PARA EMBOLIZAÇÃO MICROESPIRAIS 

.018 – Registro ANVISA 10212990355.  

A ação de recolhimento e devolução ao fabricante nº FA-2022-005 se refere 

aos modelos MWCE-18-3-3-NESTER-01 e MWCE-18-2-2-NESTER-01                                      

n° dos lotes afetados: 14539895 e 14516654. A Cook Medical identificou 

durante a fabricação, uma pequena cânula de aço inoxidável não intencional 

que pode estar contida no cartucho de carregamento desses dispositivos. Este 

cartucho de carregamento é fabricado por um fornecedor externo.     

Esclarecemos, por oportuno, que nenhuma unidade do lote afetado foi 
comercializada pela E. Tamussino e que todas as unidades se encontravam no 
estoque da empresa no momento da identificação do problema pelo 
Fabricante.  
 
Esclarecemos ainda que os produtos afetados foram identificados e 
segregados para devolução ao Fabricante.  

 
 
 

Nos colocamos à disposição para demais esclarecimentos. 
 

N. Termos 

P. Deferimento 

Rio de Janeiro, 11 de maio de 2022.  

 

 

 

Responsável legal 
Cristina de Almeida 

 Responsável técnico 
Cristina de Almeida 

CRF/RJ 8297 
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