Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 17.01.2025

Area: GGMON
Ndmero: 4758
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4758 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Implamed Implantes Especializados
Comercio Importacao Exportacao Ltda - Sistema de Implante de Joelho Total PS Optetrak Exactech.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amapa; Bahia; Ceara; Distrito Federal;
Espirito Santo; Goias; Maranhao; Mato Grosso; Minas Gerais; Parana; Pernambuco; Piaui; Rio de
Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo; Tocantins. Nome
Comercial: Sistema de Implante de Joelho Total PS Optetrak Exactech. Nome Técnico: Sistema para
Artroplastia total multicompartimental fémoro-tibio-patelar. NGmero de registro ANVISA:
10247530128. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado:
Insertos de polietilenos. Nimeros de série afetados: Todos os insertos de polietileno de peso
molecular ultra alto (UHMWPE) Exactech para joelho e tornozelo com prazo de validade de 8 anos.

Problema:

A Exactech estd fazendo o recall dos insertos de polietileno de peso molecular ultra alto Exactech
para joelho e tornozelo com prazo de validade de 8 anos. Estes insertos foram embalados em
bolsas a vacuo que contém uma barreira de nailon, que limita de forma substancial a transmissao
de oxigénio, mas nao uma barreira com camada adicional de oxigénio de etileno-vinil alcool
(EVOH), conforme especificado no desenho da embalagem.

O uso de bolsas a vacuo sem uma camada EVOH pode resultar em uma transmissao elevada de
oxigénio para o inserto de UHMWPE embalado nessa embalagem, o que pode potencialmente
resultar em aumento da oxidacao do material em comparacao com insertos embalados com EVOH
ao longo do tempo.

Data de identificacdo do problema pela empresa: 06/12/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cddigo 16122024 sob responsabilidade da empresa Implamed Implantes
Especializados Comercio Importagao Exportacao Ltda. Recolhimento; Comunicacao aos clientes.

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: Implamed Implantes Especializados Comercio Importacao
Exportacao Ltda - CNPJ: 57.146.607/0001-00. Endereco: Rua Doutor Renato Paes de Barros, n°® 955
- Sao Paulo - SP. Tel: 11 974577075. E-mail: qualidade@implamed.com.br.

Fabricante do produto: Exactech - 2320 NW 66th Ct. | Gainesville, FL 32653 - Estados Unidos.

Recomendacoes:
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LEIA CUIDADOSAMENTE ESTA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO para garantir que vocé entenda
completamente o problema identificado, a estratégia de recolhimento e todas as acdes
necessarias.

IDENTIFIQUE E COLOQUE IMEDIATAMENTE EM QUARENTENA todos os dispositivos afetados que
constem em seu inventario e/ou inventario do cliente, conforme o anexo Lista de produtos
afetados.

COMPARTILHE A DESCRICAO DO PROBLEMA E O IMPACTO CLINICO, a todos as filiais e distribuidoras
envolvidos na cadeira de fornecimento de cada lote listado na Tabela 1, a serem encaminhadas aos
usuarios finais (cirurgioes).

Efetuar Inventario dos itens da TABELA 1 - Lista de produtos e encaminhar para Implamed, no
email qualidade@implamed.com.br.

INFORME todos os INCIDENTES SERIOS relacionados.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4758 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

Lista de Produtos Afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4758

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/12/2024.

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 17.01.2025.
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