Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 16.12.2022

Area: GGMON

NUmero: 3981

Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3981 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Align Technology do Brasil Ltda -
Alinhadores Ortod6nticos Removiveis - Invisalign System - Comprehensive - Recolhimento e
destruicao.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Alinhadores Ortoddnticos Removiveis. Nome Técnico: Aparelho para
Movimentacdes de Dentes. NUmero de registro ANVISA: 80194750004. Tipo de produto: Material de
Uso em Saude. Classe de Risco: I. Modelo afetado: Invisalign System - Comprehensive. NiUmeros de
série afetados: 15631877 / 12168158.

Problema:

A empresa Align Technology informa que recebeu queixas dos usudrios relatando que os moldes e
alinhadores do produto “Invisalign” ndo possuiam os espacos para fixacdo dos attachments. Em
vista dessas queixas a Align abriu uma investigacao e concluiu que houve falha na atualizacao do

software em algumas maquinas utilizadas para confeccao do produto.

Segundo a empresa, nao ha risco para o paciente, uma vez que na auséncia dos espacos para fixar
os attachments, tanto nos moldes quanto nos alinhadores, o encaixe nos dentes nao seria possivel.

Embora nao haja riscos associados ao modo de falha do produto, os pacientes podem se sentir
frustrados em nao conseguir dar continuidade no tratamento até a chegada de um novo tratamento
ou alguns doutores podem se sentir insatisfeitos com o tratamento adquirido.

Ainda, ndo hé relatos de que o produto causou algum dano em pacientes ou doutores.

Data de identificacao do problema pela empresa: 18/08/2022.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo A007347 sob responsabilidade da empresa Align Technology do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Histdrico:

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

Empresa detentora do registro: Align Technology do Brasil Ltda - CNPJ: 04.799.405/0001-92.
Endereco: Av. Brigadeiro Faria Lima, 4509, 72 andar, Itaim Bibi - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 3054 3880
x 104553. E-mail: icobra@aligntech.com.

Fabricante do produto: Align Technology, Inc - 2820 Orchard Parkway San Jose, California 95134 -
Estados Unidos.
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Recomendacoes:

A Align recomenda que os usuarios ao notarem a auséncia dos espacos para fixacao dos
attachments nos moldes e alinhadores, entrem em contato com a Align e solicitem um novo
tratamento Invisalign. A empresa também entrara em contato com os clientes para substituicao do
produto.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3981 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 3981

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 07/10/2022.

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 necessério.

Fonte: ANVISA, em 16.12.2022.
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