e VINCULA

Inspired by your commitment

Rio Claro, 27 de Julho de 2016.

ASSUNTO = NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO ‘Inserto PHENOM’
A/c RESPONSAVEL TECNICO
DEPARTAMENTO DE QUALIDADE

A empresa MDT, situada na Avenida Brasil, 2983 |Distrito Industrial |Rio Claro - SP, vem por meio deste informar
como medida de interesse sanitario em todo territério Nacional, a realizagdo de uma acdo de campo, envolvendo os

seguintes produtos abaixo, cuja empresa é detentora do Registro ANVISA e que possua a data de fabricacdo anterior a

27/08/2015, conforme informagdo no rétulo dos produtos:

r o LOTE REGISTRO
CODIGO DESCRICAO PRODUTO ANVISA
04.13.13.22001 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 22 x 40/42mm 15104P 10417940085
04.13.13.22001 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 22 x 40/42mm 06918Q 10417940085
04.13.13.22001 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 22 x 40/42mm 07553Q 10417940085
04.13.13.22001 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 22 x 40/42mm 08546Q 10417940085
04.13.13.22002 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 22 x 44mm 14445p 10417940085
04.13.13.28002 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 44mm 14449pP 10417940085
04.13.13.28002 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 44mm 14880P 10417940085
04.13.13.28002 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 44mm 07424Q 10417940085
04.13.13.28002 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 44mm 08400Q 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 14439pP 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 14412pP 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 06947Q 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 07297Q 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 07304Q 10417940085
04.13.13.28003 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 46/48mm 08417Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 14644pP 10417940085
04,13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 00706Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 01703Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 05447Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 06729Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 08219Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 09333Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 09336Q 10417940085
04.13.13.28004 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 50/52mm 09488Q 10417940085
04.13.13.28005 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 54/56mm 12166P 10417940085
04.13.13.28005 Inserto Acetabular PHENOM Poly & 28 x 54/56mm 12161P 10417940085
04.13.13.28005 Inserto Acetabular PHENOM Poly @ 28 x 54/56mm 07359Q 10417940085
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Tal medida, originou-se a partir do registro interno de reclamagdo de cliente, onde foi identificado uma possivel
variacdo nas tolerdncias de Projetos estabelecidas para os insertos poliméricos e para as calotas metalicas PHENOM
podendo assim provocar micro movimento entre os componentes. Isto ndo ocorre para todos os sistemas montados,
pois conforme mencionado depende de uma possivel variagdo de tolerancia dimensional j4 identificada. O setor de
Projetos da MDT, em um trabalho conjunto com o setor produtivo, ja resolveu esta possivel ocorréncia, restringindo as
tolerancias entre os componentes citados.

Importante salientar que se verifica historicamente que ndo tivemos nenhum tipo de ocorréncia de Eventos Adversos
ou qualquer tipo de notificacdo por clientes ou profissionais médicos de falhas de produtos pés-implantados que
possam estar associados ao aspecto de possibilidades de micro movimentos dos componentes citados. Assim, A MDT
avalia pelo histérico de comercializagdo, aliado a avaliagdo de risco acima descrita, que a probabilidade de falha de

algum produto em fung¢do da possibilidade de variagdo descrita tende a ser nula.

Conforme Plano de Acdo estipulado pela MDT em seus documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade, solicitamos

que as seguintes informacgdes e acdes sejam realizadas de forma imediata, sendo estas:

1. Localizar em vossa empresa os lotes supracitados e possuindo estoque dos mesmos, realizar imediata segregacdo
e envio a MDT, por meio de Nota Fiscal de Devolugdo;

2. Localizar os lotes supracitados e que tenham sido utilizados em procedimento cirtrgico e informar os dados de
implantacdo, conforme solicitado no ‘MONITORAMENTO DE RASTREABILIDADE’ que segue junto a este
comunicado.

Ressaltamos que todas estas a¢es devem ser tomadas e informadas 3 MDT.

Solicitamos urgéncia no levantamento das informagdes, uma vez que tais devem ser repassadas a ANVISA atendendo os
requisitos estipulados mediante RDC 23/2012.

PARA A PRESTAGAO DE MAIORES INFORMACOES, CONTATAR:
Departamento de Pds-Venda: debora@vincula.com.br

CAP - Canal de Atendimento ao Publico: cap@vincula.com.br

N
\

Sendo o que se apresenta, nos colocamos a disposigdo e agradecemos a vossa colaboragdo.

Fabricio Belini
Responsavel Técnico



