Legismap Roncarati
ALERTAS DE 23.03.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3486
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3486 (Tecnovigilancia) - Sintegra Surgical Sciencies Ltda - Precision MR - Falhas nos
dispositivos no momento do seu disparo. Substituicdo, recolhimento e descarte.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Precision MR. Nome Técnico: Ancora e sutura montadas em dispositivo insersor.
NUmero de registro ANVISA: 80739420018. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: 1265050 Precision MR Sutura menisco all-in RETO; 1268237 Precision MR Sutura menisco
all-in CURVO; 1268238 Precision MR Sutura menisco all-in REVER. NUmeros de série afetados: Lotes
sob investigacao: 0001433564; 0001447283; 0001453898; 0001453897.

Problema:

Segundo declarado pela empresa, durante cirurgia de Joelho, ocorreram falhas nos dispositivos
Precision MR, modelos comerciais RETO (lote 0001453897) e CURVO (lote 0001453898), sendo os
modos de falha: A. Dificuldade no avancado do implante frontal no momento do seu disparo,
ocasionando aplicacao de extrema forca no gatilho e seu posterior travamento e B. Suturas
cortadas no momento do encurtamento do né. Em ambos os casos ocorrera dificuldade ou
impossibilidade de realizacao do reparo da lesao meniscal com o dispositivo em questao, sendo
necessaria a substituicdo do mesmo.

Foi destacado pela empresa que a correlacdo dos desvios de qualidade com a causa raiz é direta,
mas o evento de falha pode nao ocorrer em todos os dispositivos que apresentarem o desvio, pois o
nivel de forca necessario para deslocamento dos implantes estd diretamente ligado a consisténcia
do tecido de implantacao e nivel de flexao aplicado na haste durante o disparo dos implantes.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo 200055653 sob responsabilidade da empresa Sintegra Surgical Sciencies
Ltda. Investigacao do problema, substituicao, recolhimento e descarte do produto.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde 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 e Fabricante: Sintegra Surgical Sciencies Ltda - CNPJ:
06.373.225/0001-70 - Rua Dr. Luiz Miranda, n. 1750, Bairro Pirajad - Pompéia - CEP 1780000 - SP.
Tel: 14 991940600. E-mail: alex.braccialli@sintegrasurgical.com.br.

Recomendacoes:

A empresa iniciou acao de Campo solicitando o bloqueio do material para posterior recolhimento e
substituicao.

Os produtos bloqueados serdo substituidos conforme cronograma da empresa.
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Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3486 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3486

Informacées Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 16/02/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/03/3021

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producado
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acOes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 3485
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3485 (Tecnovigilancia) - Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Salde Ltda -
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EnCor Enspire - Equipamento para biépsia de mama - Erro na conexao das ventoinhas do
equipamento - Correcdo em campo, troca do cabeamento.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: EnCor Enspire - Equipamento para bidpsia de mama. Nome Técnico: Equipamento
de Biopsia da Mama. NUmero de registro ANVISA: 80689090010. Tipo de produto: Equipamento.
Classe de Risco: Il. Modelo afetado: EnCor Enspire - Equipamento para Bidpsia de mama (100V -
120V) ----E4115. NUumeros de série afetados: Catalogo E4115, NUmeros de série: DYEPF020,
DYEPFO16, DYEPFO17, DYEPF019, DYEPF022, DYEPF023, DYEPF018, DYEPF021, DYEPF024,
DYEPF025, DYEQF011, DYEQF012 e DYEQF014.

Problema:

Segundo a empresa, as ventoinhas dos equipamentos foram erroneamente conectadas, impedindo
que a ventoinha ligue como deveria.

Relatam que ndo ha consequéncias para utilizacdo do produto sob risco, desta forma o produto
pode continuar sendo utilizado normalmente.

Acgao:

Acdo de Campo Cédigo PI-21-4002-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Bard do Brasil
Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda. Correcdo em Campo. Troca do cabeamento
relacionado a ventoinha.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (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: Bard do Brasil Industria e Comercio de Produtos para Saude Ltda. -
CNPJ: 10.818.693/0001-88 - Rua Alexandre Dumas, 1976 1° Andar - Chacara Santo Ant6nio - Sao
Paulo - SP. Tel: 11 5185 9987. E-mail: BRCR@bd.com.

Fabricante do produto: SenoRx, Inc - 1625 West 3rd Street, Temple, AZ 85281 - Estados Unidos.
Recomendacoes:

A orientacdo da empresa, expressa na Carta ao Cliente em anexo, tem-se as seguintes providéncias
a serem adotadas: 1. Verificar o inventéario da sua instituicao se ha o produto mencionado nesta
acdo de campo; 2. Compartilhar essa notificacdo com outros usudrios da sua instituicdo para
assegurar que todos estejam cientes; 3. Preencher o formuldrio de resposta presente na carta ao
cliente e enviar ao e-mail BRCR@bd.compara para ciéncia da empresa e proceder com o
agendamento e envio do seu equipamento para correcao; 4. Apds isso, a equipe da empresa
entrard em contato para realizar o agendamento para retirada do equipamento.

A empresa destaca que é possivel continuar o uso do equipamento EnCor Enspire® - Equipamento
para bidpsia de mama até a correcao do mesmo.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3485 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
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opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3485

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 24/11/2020
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 15/03/3021

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a salde até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA, EM 23.03.2021.
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