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QFICIO CIRCULAR N.g J#-2012-CGCTPA/Senacon/MJ
Processo de Chamamento n. 08012.009287/2012-58

Brasilia, () de (’,&{ﬁ‘m/)f )@ de 2012.
AOS DIRIGENTES DOS PROCONS ESTADUAIS E MUNICIPAIS DAS CAPITAIS.

Ref: Campanha de Chamamento para recolhimento dos tubos de coleta de sangue Vacutainer
Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7 mL, fabricados entre 22 de agosto de 2012 e 24
de agosto de 2012.

Senhor Dirigente,

Para conhecimento e providéncias que entender pertinentes, segue, anexa, copia da
nota técnica expedida nos autos da campanha de chamamento — recall — promovida pela empresa
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA., tendo como objeto o produto acima

descrito, por ter sido constatada possibilidade de comproinetimento da precisdo dos resultados de

testes de coagulagdo. Informamos, ainda, que o acompanhamento da presente campanha podera ser

feito no site http:// www.mj.gov.br/recall, ou pelo nosso telefone (61) 2025-3170.

Atenciosamente,

AMA{%QY&ARTINS DE OLIVA/ '
Direfor do DPDC
e

AG04122012CSS
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7» NOTA TECNICA n. J Jé ?’— 2012/CGCTPA/Senacon/MJ
Processo de Chamamento n. 08012.009287/2012-58

Brasﬂla, Oj de %m de 2012.

Fomecedor BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

" Assunto: - Campanha de Chamamento para recolhimento dos tubos de coleta de sangue.

Vacutainer Cltrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7 mL fabrlcados entre 22 e 24 de agosto
de 2012 . -

Senhora Dlretor : 2 ' | - : -

1. : O presente feito trata de campanha de recall promowda pela empresa BECTON
DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA., com o objetivo de convocar os adquirentes dos
tubos de coleta de sangue Vacutainer Citrato a entrarem em contato com o fomecedor para

recolhlmento dos produtos acima descritos.

2. Segundo mformaqoes da empresa, a campanha de chamamento terd inicio em 06 de
dezembro de 2012 e abrange 609.200 (seiscentos e nove mil e duzentas) unidades do produto
comercializadas, com numerac;ao de lote 2180434 dlstnbuldas, da segumte forma, pelos estados da °
Federac;ao : ‘

~

BA . |16.100

_ [CE [30.600
DF 18.200 . o
-TES 6.600. : RN
o GO | 48.500 : .
i ‘ MA 2,500
o MG | 74.500 | -
MT | 1.000
PA .| 7.300
'[PE_~ [36.500 |
Pl |4.000 |
PR | 31.400 |
R |51.500 |
RN. | 400
RS | 7.100

Esta Nota Técnica foi elaborada com a colaboragdo do estagiario de Direito Andrews M. K Galo. Pégina 1de?2






- SC 500
-+ | SE 300

SP 272.200 |
TOTAL | 609.200

3. - Em relagio ao defeito constatado, ‘a empresa informou que “O resultado c}d

investigagdo interna indica a possivel presenga de heparina de litio, obtida de tubos apropriadamente

preenchzdos ‘em uma concentragdo que ndo excede 1,2 IU por mililitro de plasma”,

4. Quanto aos: riscos a saude e a segurang:a apresentados, aiegou que ha ossz’_vel
- comprometimento da preczsao das resultados de testes de coagulagao com este produto”.

5. Quanto a data e a0 modo pelo qual a pencu1031dade foi detectada, asseverou que “Em
20.11. 2012 a Becton Dickinson and Company, informou' a BD quanto as. reclama(:oes recebzdas nos
E UA e o defeito vergf‘ cado nos Tubos”. _

6. A empresa mformou outrossm que ndo tem conhec1mento da ocorrencla de a01dentes
; no Brasil e no extenor provocados pelo defelto suji e1to ao chamamento.

7. Descreveu, ainda, pormenonzadamente 0, plano de midia, anexando o modelo de
comunicado.a ser veiculado nos meios de comumcac;ao, bem como os custos ‘da campanha:

Eo relatc')rio.

8. - Em-uma primeira andlise desta Coordenag:ﬁo-Geral de Consultoria Técnica & Processos
Administrativos, constatou-se que o fornecedor iniciou a campanha de recall aparentemente dentro dos
padroes determinados pela Lei n. 8. 078/90 bem como pela Portaria MJ n. 487/2012. -

9. -+ Ndio obstante, considerando a gravidade dos riscos & saide e seguranc;a apresentados
aos consumidores, em decorréncia da possibilidade de acidentes, sugere-se a remessa de oficio circular
- a todos os dirigentes dos Procons estaduais e mumc1pals de cap1ta1s para conhecimento do inicio da
campanha de chamamento em tela

A ’considerag:ﬁo supe‘n'o'r.

Coordenadora de Saude e Segurang:a

De acordo. Ao Setor Procegsual paraa expedig:ﬁo de oficios.

retor-do DPDC
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