02/10/2023, 17:07 Alerta 3930 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Oculus Brasil Comércio Importagédo e Exportagéo e Servigos de Eq...

Area: GGMON Nuamero: 3930 Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3930 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Oculus Brasil Comércio Importagcao e Exportagédo e Servigos de Equipamentos Médicos Ltda. -
Pentacam® AXL — Erro na calculadora LIO - Atualizagao de software.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Pentacam® AXL. Nome Técnico: Analisador Scheimpflug para oftalmologia. Nimero de registro ANVISA: 81341749001. Tipo de produto:
Equipamento. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: AXL. NUmeros de série afetados: Software 1.26r26 e 1.26r27.

Problema:

A empresa reportou que a impressao da calculadora de LIO (Lente Intra Ocular) ndo esta refletindo com preciséo o eixo de alinhamento e a posigéo da incisdo ao
planejar LIO téricas. As informagées exibidas diretamente no software estéo corretas.

A menos que o usuario perceba a diferenga do que € exibido corretamente no software, o erro pode fazer com que uma LIO térica ndo seja alinhada corretamente
ao ser implantada.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 08/07/2022.

Acgao:

Acgéo de Campo Cdédigo 80116 sob responsabilidade da empresa Oculus Brasil Comércio Importagéo e Exportacao e Servigos de Equipamentos Médicos Ltda.
Atualizagéo, corregcdo ou complementagao das instrugdes de uso. Atualizagdo de software.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agdo de campo por
parte do detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Oculus Brasil Comércio Importacédo e Exportagéo e Servigos de Equipamentos Médicos Ltda - CNPJ: 23.373.314/0001-35.
Endereco: Rua. Emilia Marengo, 687 Cep. 03336-000 - S&o Paulo - SP. Tel: (11) 2533-2533. E-mail: ga@oculus.com.br.

Fabricante do produto: Oculus Optikgerate GMBH - Miinchholzhduser STD, 29 - Alemanha.

Recomendacgodes:

A recomendacdo da empresa € que o software, nas versdes 1.26r26 e 1.26r27, sejam atualizados para a nova Versao, 1.26r28.

A empresa realizou contato com os clientes do produto.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3930 no texto da notificacédo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes 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 3930
Painéis da Tecnovigilancia

Informag6es Complementares:
Data da entrada da notificagéo para a Anvisa: 30/07/2022.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengdo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo 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 sera atualizado sempre que necessario.
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