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ALERTA DE SEGURANCA
Data: 15-mar-2023
Produto: QUICKSET ARTHREX
Modelos: ABS-3005-WH, ABS-3008-WH, ABS-3016-WH
Lotes: Todos os lotes
Referéncia: GRAFTYS FSCA_20230313
Registro Anvisa: 80978563740

Detentor do Registro:  Arthrex do Brasil Importacdo e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.

Prezados clientes e usuarios do QUICKSET ARTHREX,

Como parte de nossas atividades de vigilancia pds-comercializacdo, identificamos um desvio do
produto que poderia impactar as caracteristicas do QUICKSET ARTHREX, que é um preenchedor
injetavel de fosfato de cdlcio macroporoso destinado a preencher ou reforcar espacos dsseos vazios
ou defeitos do sistema esquelético que ndo sdo intrinsecos a estabilidade da estrutura dssea.

Este alerta de seguranca inclui precaucdes e informagdes adicionais sobre o uso do produto. Favor
observar que a emissdo deste alerta ndo esta vinculada a nenhum evento relatavel. Favor observar
também que as autoridades competentes relevantes foram avisadas sobre esta comunicagdo aos
clientes.

Problema identificado e riscos potenciais

Um estudo de estabilidade em tempo real sobre o produto QUICKSET ARTHREX mostrou resultados
nao conformes sobre as caracteristicas fisico-quimicas do produto em vdarios momentos durante o
armazenamento. Estes consistem em leves desvios das seguintes propriedades: injetabilidade, tempo
de ajuste, resisténcia a compressdao e composi¢cdo quimica em po.

Com base em nossa avaliacdo de risco, o risco residual que poderia ocorrer é baixo. Estes leves desvios
podem levar a um pequeno atraso na cirurgia.

O objetivo deste alerta de seguranca é fornecer precaucdes e informacgdes adicionais sobre o uso do
QUICKSET ARTHREX, juntamente com um lembrete sobre as Instru¢ées de Uso do produto como agao
preventiva.

Garantimos a seguranca e o desempenho do produto a ser utilizado nos pacientes, que pode continuar
a ser utilizado como tal. Além disso, observe que a valida¢do da barreira estéril ndo foi impactada com
estes resultados e continua a ser eficaz para manter a esterilidade do produto durante o periodo de 4
anos de vida util.
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Agles a serem tomadas

Solicitamos gentilmente que vocé preste muita atencdo as seguintes precaucdes, informacdes
adicionais e lembretes das instrugdes de uso abaixo:

> Precaugoes

- Ao seguir as instruces de preparacdo, se ainda ocorrerem dificuldades durante a mistura ou
injecdo, ndo implante o produto;

- O produto ndo deve ser injetado com for¢a (com ou sem aplicador);

- Em caso de problemas de injecdo, outro dispositivo deve ser usado para completar o
procedimento. Certifique-se de que vocé tenha dois dispositivos disponiveis antes de iniciar o
procedimento.

> Informagoes

- No final da fase de mistura, a injecdo pode comecar imediatamente e ndo deve exceder 2 minutos
(nd0 é necessario tempo de espera);

- A reacdo de ajuste pode ser mais longa do que os aproximados 8 minutos mencionados nas
instrucdes de uso (até 30 minutos no maximo);

- Apds a implantagdo, o produto mantém uma textura pastosa e sé sera endurecido apds 24h a 37°C.
» Lembrete IFU
- O QUICKSET ARTHREX ndo se destina a ser usado como um dispositivo de suporte de carga;

- Areacdo de tempo de ajuste é fortemente dependente da temperatura e fica mais longa quando as
temperaturas sdo inferiores a 37°C;

- Respeite as etapas de preparacdao do QUICKSET ARTHREX antes de sua injecao:

e Para garantir as étimas propriedades da preparacdao do QUICKSET ARTHREX, o nivel do
liguido endurecedor deve ser verificado;

e Misturar por dois minutos a fim de obter uma mistura uniforme. Certifique-se de que o
produto esteja bem misturado em ambas as extremidades. Sem a mistura adequada, o
produto ndo pode ser injetado;

o Coloque o anel seletor no injetor.

Além disso, solicitamos que preencha o formuldrio de resposta anexo a este aviso (importadores
/distribuidores e usuéarios finais). Seu formuldrio de resposta deve ser enviado para
qualidade.brasil@arthrex.com até 30 de abril de 2023.

Para este fim, favor consultar:

- O Formulario de Resposta do Cliente no Anexo | desta carta;
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Transmissao deste alerta de seguranga

Este alerta de seguranca precisa ser enviado a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizagao ou a qualquer organiza¢do onde os dispositivos tenham sido transferidos.

Favor transferir este aviso para outras organizacdes nas quais esta acao tenha um impacto.

Mantenha a consciéncia sobre este aviso e a acdo resultante por um periodo apropriado para
assegurar a eficacia da acao corretiva.

Se vocé precisar de qualquer informacdo adicional ou apoio a respeito, por favor, contate nosso
representante da empresa:

Priscila Desiderio - Gerente de Qualidade

e-mail: Priscila.desiderio@arthrex.com

telefone: (11) 4130-8950
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ANEXO | - FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE

1. Informacgdo do Alerta de Seguranca

Referéncia: | GRAFTYS FSCA_20230313

Data: 15-mar-2023

Produto: QUICKSET ARTHREX

2. Informagdo do Detentor do Registro

Nome: Arthrex do Brasil Importacdo e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.

Endereco: Rua Delegado Moraes Novaes, 196 Vila Andrade - Sdo Paulo / SP

Contato: Priscila Desiderio da Silva

E-mail: Priscila.desiderio@arthrex.com Telefone: | (11) 4130-8950

3. Acdo do cliente

Confirmo o recebimento do Alerta de Seguranca e que lie | Paraocliente completar ou inserir N/A
compreendi seu conteudo.

Realizei todas as agdes solicitadas pelo Alerta de Para o cliente completar ou inserir N/A
Seguranca.

As informages e acbes necessarias foram levadas ao Para o cliente completar ou inserir N/A
conhecimento de todos os usudrios relevantes e

executadas.

Inserir o contato e breve descri¢do da duvida

Tenho uma pergunta, por favor, entre em contato comigo.

Nome Completo:

Data:

Assinatura:

4. Devolugao do aviso de recebimento ao remetente

Contato: Priscila Desiderio da Silva
E-mail: gualidade.brasil@arthrex.com
Telefone: (11) 4130-8950

Prazo para devolugdo do formulario

. 30-abr-2023
de resposta do cliente:
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