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ALERTAS ANVISA EM 16.11.2021

Area: GGMON
Numero: 3697
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3697 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Centro Auditivo Telex LTDA - Sistema de
Implante Coclear Neutro 2 - perda de hermeticidade - Recolhimento. Devolucao para o fabricante.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Implante Coclear Neutro 2. Nome Técnico: Sistema de Implanauditivo
- 9000060. NiUmero de registro ANVISA: 10356020114. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: lll. Modelo afetado: Neuro Zti EVO/Neuro Zti CLA. NUumeros de série afetados: Todos os
implantes nao implantados Neuro Zti com o nimero de série acima de NZB04074 (Neuro Zti EVO) e
acima de NZA02454 (Neuro Zti CLA).

Problema:

O sistema de qualidade da Oticon Medical identificou recentemente um aumento no nimero de
explantes de dispositivos Neuro Zti e dispositivos sob vigilancia a serem explantados devido a
perda de hermeticidade. A tendéncia crescente de falhas precoces em comparacdo com a linha de
base é a razao para este recall. Nossas investigacdes mostraram que se trata de um desvio de
fabricacao que afeta potencialmente 3.976 implantes Neuro Zti.

E importante afirmar que ndo ha preocupacdes de seguranca para os receptores atuais
implantados com os implantes afetados. A maioria dos usuarios de Neuro Zti provavelmente nao
terd o problema, pois a prevaléncia do problema é muito baixa.

Data de identificacao do problema pela empresa: 13/10/2021.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 211014 sob responsabilidade da empresa Centro Auditivo Telex LTDA.
Recolhimento. Devolucao para o fabricante.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Centro Auditivo Telex LTDA - CNPJ: 33.060.302/0001-04 - A.
Venezuela n? 27, Sala 901 - Saude / Rio de Janeiro- R] / CEP: 20081-311 - Rio de Janeiro - R). Tel: (+
55) 21 994987271. E-mail: ispc@demant.com.

Fabricante do produto: Neurelec - 2720 Chemin Saint Bernard/06220 Vallauris Franca.
Recomendacoes:

De uma perspectiva de gerenciamento clinico, o sintoma predominante para a falha identificada é o

implante desligando com seguranca e deixando de funcionar (perda total de comunicagao), mesmo
apés a solucao de problemas normal e teste com um novo processador de som e um novo cabo de
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antena. Como nao ha risco de seguranca, é recomendado que os usuarios de Neuro Zti existentes
continuem a usar seus dispositivos normalmente. A Oticon Medical nao recomenda a explantacao
do dispositivo, pois o dispositivo pode funcionar conforme o esperado durante a vida util esperada.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3697 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes 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 3697

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 29/10/2021.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salde
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 serd atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON

NUmero: 3696

Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3696 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Leica do Brasil Importacdo e Comércio Ltda
- Microscépio Cirdrgico - Falha mecanica com o parafuso que conecta o corpo éptico a extremidade
livre do braco pantografico. Orientacdo aos usuarios.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Microscépio Cirtrgico. Nome Técnico: Microscépio Cirlrgico. NUmero de registro
ANVISA: 10337990019. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: I. Modelo afetado: Leica
M220 F12. Numeros de série afetados: Vide Anexo.

Problema:

Em maio de 2021, a Leica Microsystems recebeu uma (1) reclamacao referente ao sistema de
microscépios cirdrgicos M220 F12. Nao foi reportado nenhum dano ao paciente, entretanto, o

defeito identificado pode causar ferimentos. Quando este defeito ocorrer, o corpo éptico M220 pode
cair acidentalmente no campo cirurgico, colocando em risco o paciente.
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O defeito identificado refere-se a uma falha mecanica com o parafuso que conecta o corpo éptico a
extremidade livre do braco pantogréfico.

O modelo Leica M220 F12 é normalmente usado para cirurgia oftalmoldgica. A avaliacao do fluxo
de trabalho mostra que o corpo 6ptico estd posicionado verticalmente acima da cabeca do
paciente. Se o problema ocorrer e o corpo éptico cair durante o uso em um procedimento
oftalmolégico, é provavel que o corpo dptico atinja o paciente. Se o corpo éptico atingir o paciente
na cabeca durante o procedimento oftalmoldgico, hd uma probabilidade razoavel de que, ao longo
da vida util do produto, o M220 F12 afetado possa causar graves consequéncias adversas a salde,
por exemplo: lesdes irreversiveis/graves (comprometimento permanente de uma funcdo corporal
ou dano permanente a uma estrutura corporal).

* Para os modelos M220 F12 fabricados depois de 9 de marco de 2017, as medidas adequadas
foram implementadas na producdo e na inspecao final para garantir a fixacdo confidvel do
parafuso.

Data de identificacao do problema pela empresa: 02/09/2021.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo HER-MD-21-002 sob responsabilidade da empresa Leica do Brasil
Importacdo e Comércio Ltda. Correcao em Campo. Correcao de partes/pecas.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Leica do Brasil Importacdao e Comércio Ltda - CNPJ:
52.201.456/0001-13 - Rua Julio Gonzalez, 132, 15° andar, Conj. 92, 93 e 94, CEP: 01156-060, Barra
Funda - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 98212-3706. E-mail: caio.navarro@leica-microsystems.com.

Fabricante do produto: Leica Microsystems (SCHWEIZ) AG - Max Schmidheiny-Strasse 201 -
CH-9435 Heerbrugg - Suica.

Recomendacoes:

O fabricante Leica Microsystems (SCHWEIZ) AG faz as seguintes recomendacdes aos usuarios:
Antes de usar o microscépio Leica M220 F12, execute a seguinte inspecao obrigatéria:

- Se a folga entre o adaptador preto e a caixa branca na extremidade do paralelograma ficar maior
do que 3 mm ou uma rotacdo livre do corpo éptico maior que 360° for possivel, pare
imediatamente de usar o dispositivo!

- Se observar alguma anomalia com seu sistema de microscépio M220 F12 antes que o acessério de
retencao adicional for colocado em seu aparelho, entre em contato com um representante da Leica

e solicite o reparo de seu aparelho.

- Se na inspecao obrigatéria realizada antes de usar seu M220 F12 nao for detectado nenhum
defeito potencial, vocé pode continuar a usar o sistema mesmo sem o acessorio de retencao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3696 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
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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

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3696

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 04/11/2021.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 serd atualizado sempre que necessario.

Fonte: Portal de Compras, em 16.11.2021.
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