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Area: GGMON Nuamero: 1040 Ano: 2010

Resumo:

Alerta de Seguranga sobre o0 uso de mascara sem registro na Anvisa

Y

Identificagcao do produto ou caso:

EQUIPAMENTO DE PROTEGO RESPIRATORIA

Problema:

Uso de mascaras e equipamentos de protegao respiratéria sem registro na ANVISA e fabricados e comercializados por empresas sem Autorizagéo de

Funcionamento - AFE.

Acao:

A Unidade de Tecnovigilancia alerta para o fato de que se mascaras ou equipamentos de protegao respiratéria forem utilizados com a finalidade de prevengdo em

atividades que implicam em exposicdo a riscos respiratérios, se caracterizam como produtos médicos e, portanto, estéo sujeitos a registro na ANVISA, de acordo

com a Resolugdo RDC 185/2001. Assim, a aquisigdo e uso destes produtos sem registro na ANVISA constituem uma irregularidade sanitaria e sua fabricagéo e

comercializagéo representam infragdo sanitaria. A concessao de registro de produto médico € uma prerrogativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA, sendo que a empresa deve comprovar, no momento do registro sua seguranca e eficacia conforme as normas regulatérias. O nimero do registro do

produto consta na rotulagem do produto. Em caso de duvidas, consultar o website da ANVISA: (1).

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp; (2).

http://www7 .anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp; (3).

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp; (4). http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm.

Histoérico:

Notificar pelo NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm) suspeita de comercializacdo de mascara ou equipamento de protegao respiratéria sem

registro ou entrar em contato com a Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG/NUVIG/ANVISA) pelo email tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Recomendagoes:

Anexos:

Referéncias:

ANVISA - Unidade de Tecnovigilancia. ()

Informagoes Complementares:

Fabricante:

Lista de Distribuigdo SALAS DE PROCEDIMENTOS ESPECIAIS, GERENCIA DE RISCO, CLINICAS, AMBULATORIO, UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA,

URGENCIA, TERAPIA RESPIRATORIA, SALA DE PARTO, PRONTO SOCORRO, PNEUMOLOGIA, PEDIATRIA, ANESTESIA, BERCARIO, BLOCO CIRURGICO,

CENTRAL DE MATERIAIS, CUIDADOS DOMICILIARES, EMERGENCIA, ENFERMAGEM, LABORATORIO CLINICO, ODONTOLOGIA, UNIDADE MOLSTIA

INFECCIOSA, OTORRINO, HEMOCENTRO, BANCO DE SANGUE, FARMACIA
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