a materialise company

Rio Claro, 12 de margo de 2021

A
Device Medicina Especializada EIRELI

A/C — Camila — Responsavel Técnica

A Engimplan Engenharia de Implantes Ltda vem por meio desta, informar que foi identificada falha no
processo de fabricagdo de um componente que faz parte do produto 107.60360 - Cage cervical
bloqueado PEEKPLAN 6,0 mm, lote AC113234-1, referente ao registro 10208610068 - Cage

Intersomatico Peekplan.

A falha em questao foi identificada por uma avaliagdo visual durante a montagem de um outro lote de
Cage Cervical Bloqueado, devido ao deslocamento/alinhamento angular entre os componentes que

tem a fungdo de trava deste modelo de cage.

Foi verificado que o lote de um dos componentes que monta a trava, estava com uma caracteristica
dimensional/design fora do especificado em projeto, promovendo esse desalinhamento durante a
montagem do cage. Este mesmo lote de componente, foi utilizado para montagem do produto

107.60360 - Cage cervical bloqueado PEEKPLAN 6,0 mm de lote AC113234-1.

Diante das informagGes apresentadas procedeu-se com o bloqueio do lote de produtos acabado no
estoque do lote AC113234-1 e realizada toda a rastreabilidade da utilizagdo do lote dos componentes

o qual foi observado o problema, que também foi bloqueado para uso.

Rodovia Washington Luiz, KM 172 | Condominio Ind, Conpark engimplan.com.br
Rio Claro | Sao Paulo - Brasil | CEP 13501-600 engimplan
+ 55 (19) 3522.7407 / 3522.7400 [} engimplan




Problema:

amaterialise company

Desalinhamento entre os componentes do cage apds a montagem do Cage.

Produto (nimero de registro/cadastro, nome do produto, modelo e lote/série afetada):
107.60360 — Cage Cervical Bloqueado PEEKPLAN 6,0 mm > Lote AC113234-1.

Registro Anvisa Numero: 10208610068

Risco relacionado ao problema:

O risco principal associado a esta falha seria o posicionamento de forma ndo ideal apds a rotagdo da
trava nos corpos vertebrais, levando a uma fixagdo secundaria ndo robusta o suficiente para promover
uma artrodese adequada. Ha também o risco de espanamento entre os hexagonais dos componentes,

que poderd ser verificado no momento da cirurgia.

Orientagdes para profissionais de saude, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou
comunidade em geral. Paragrafo tnico. Cabe ao detentor de registro selecionar e utilizar o(s) meio(s)

de comunicag¢do mais efetivo(s) para a divulgagdo da mensagem de alerta.

N3o ha reclamagdes ou queixas de eventos adversos comunicados relacionados a outros lotes dos
produtos do registro em questdo. N3o hd necessidade de divulgacdo em meios de comunicagdo como
em grande midia, pois o lote afetado é pequeno, tendo sido identificado somente dois clientes

adquirentes, sendo que nenhuma das unidades do lote foi utilizada.

Solicitamos a devolug&o dos itens em seu poder, conforme Nota Fiscal numero: 34365

Ficamos a disposig8o para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Responsavel Técnico

Eng.? Ro an#aria Moreira Santos
CREA-SP 5062668661
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