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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Comunicado CVS-76 — Tecnovigilancia/DITEP, de 3-10-2012.

Assunto: Dispoe sobre a interdicao de lotes do Preservativo Olla lubrificado, da
empresa Hypermarcas S/A — Alerta Tecnovigilancia - 1167.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle
de Doencas, da Secretaria de Estado da Saude, a vista do que consta no SIAP -
026219/2012, referente a notificacdo da empresa Hypermarcas S/A, CNPJ:
02.932.074/0001-91, situada a Avenida Juscelino Kubitschek - 1830, Torres 3 e 4 - 5°
andar, CEP: 04543-900, Bairro Itaim Bibi,

Sao Paulo/SP, acerca do recolhimento voluntario do produto para a saude —
Preservativo Olla Lubrificado, numero de registro Anvisa - 80634090011, e
considerando o Alerta de Tecnovigilancia - 1167 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude — Anvisa/ MS, que informa:

Que a empresa Hypermarcas S/A, fabricante do produto supracitado iniciou o
recolhimento dos lotes J12A0534, J12A0535, J12A0599, J12B0083 e J12B0087 - do
referido produto, em virtude da presenca de micro furos em sua estrutura.

O referido alerta esclarece que a presenca desses furos pode comprometer a
seguranca e eficacia do preservativo, compossiveis conseqiéncias como aumento do
risco de gravidez indesejada e aumento do risco de transmissao de DST/ Aids.
Acrescenta que os preservativos pertencentes a estes lotes ndo deverdo ser
utilizados em hipo6tese alguma.

Ainda segundo consta no texto do Alerta de Tecnovigilancia, os usuarios que
possuam preservativos de algum dos lotes afetados deverdo reté-lo consigo e
contatar a empresa para informagdes adicionais, atravées do SAC: 08000126888 ou
do E-mail atendimento@olla.com.br

Determina:

1. Interdicdo dos lotes afetados pelos Grupos de Vigilancias Sanitarias Regionais
e Municipais, como medida complementar a acao de recolhimento cabivel ao
detentor do registro do produto;

2. Que os Grupos de Vigilancias Sanitarias Regionais e Municipais comuniquem
a empresa detentora do registro do produto os locais da interdicao, para que a
mesma proceda ao seu recolhimento;

3. Que os estabelecimentos de assisténcia a saude, incluindo Unidades Basicas
de Saude, Programas de Saude da Familia, Programas Preventivos em DST/
Aids, entre outros, identifiquem em seus estoques os produtos que porventura
se encontrem na situacdo de desvio de qualidade especificado acima,
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segregando-0s e comunique a empresa detentora do registro para que a
mesma proceda o seu recolhimento.

4. Que cabera a empresa Hypermarcas S/A apresentar ao CVS e ao GVS Capital,
relatério com informagdes sobre:

4.1 - O inicio e término do recolhimento dos referidos lotes do produto afetado;

4.2 — A investigacgao realizada;

4.3 — A adogdo de medidas corretivas e preventivas;

4.4 - O destino final dos produtos segregados e devolvidos.

O nao cumprimento desta determinacao resultara nas medidas legais cabiveis de
acordo com o artigo 122, inciso XX, da Lei Estadual - 10.083/98 e Lei Federal -
8078/90.



