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Sdo Paulo — SP, 03 de abril de 2023.

prezado(a) 5r(2) (G R D

A 0SSIS MEDICAL COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO S.A., inscrita sob CNPJ 10.910.549/0001-77,
localizada a Rua Domingos Lopes da Silva, 890 Cj 1305 — Bairro Vila Susana — CEP 05.641-030 — S3o Paulo/SP,
vem através deste comunicar que esta realizando recall voluntério — através de Alerta Sanitario, referente aos
seguintes produtos do fabricante Resorba Medical GmdH:

Produto Registro Anvisa n® Modelo Lote

GentaFoil 80625390006 GF1010 RO0O088539
GentaFoil ) 80625390006 GF1010 RO0088461
GentaColl 80625390007 GC110 RO0087762

O fato se sucedeu apés o fabricante emitir o Aviso de Seguranca de Campo Urgente (FSN) Produtos de
Colageno FSN-02-21-2023-001-FSCA, emitido em 16/03/2023, onde o mesmo relata que detectou pequenas
particulas de Cloropreno revestido com borracha natural azul. Bem coma, declara que alguns produtos poderdo
apresentar muitas particulas e ndo sdo facilmente detectdveis a olho nu.

Apds a identificagdo da falha, o fabricante realizou a verificacdo da causa e constatou-se que se trata de
uma falha interna isolada que t&m por origem no processo de fabricagdo. Os produtos GentaColl e
GentaFoil sdo absorviveis de fibra de coldgeno, originado de tenddes equinos, com protegdo antibidtica
disponivel em diferentes tamanhos.

As particulas azuis sdo vestigios de partes da correia de borracha utilizada no equipamento do processo
produtivo, a matéria prima desta é: Policloropeno, revestimento de borracha natural, corante Renol-PV/GUM
Blue 60E e RENOL RED PV3305D14B-BN/GUM 40% .

+ Policloropreno ou Neopreno: E obtido a partir de 2-cloro-butadieno-1 2 (cloroprenc). O neoprena o
uma borracha sintetica de otima qualidadie: resiste muito bem a tensdes mecanicas, ans agentes
atmosfericos e aos solventes organicos. E tambem empregado na fabricagao de juntas, tubos flexivels

e no revestimento de materiais elétrices.
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cloroprana policloroprens ou neopreng
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O fabricante esclarece que se trata de um fato pontual nos lotes dos produtos acima devidamente identificados. O
fabricante esclarece que avaliou o risco potencial deste contaminante junto a autoridade competente e
especialistas. A avaliagdo concluiu que a causa mais provével de dano a um paciente, com baixa probabilidade, seria
uma reagdo tecidual local adversa ou resposta alérgica apds o implante. Outros riscos potenciais, com probabilidade
remota ou improvavel, sdo o desenvolvimento de sensibilidade ao latex, complicagdes de cicatrizagdo de material
nao absorvivel e efeitos cancerigenos ou mutagénicos. Até o momento, ndo houve reclamacdes ou eventos adversos
relatados associados a esse defeito,

A absorgdo/redugdo das esponjas de coldgeno da Resorba como implantes cirtirgicos depende fortemente do lacal
do implante, da quantidade do coldgeno acrescentado e do desempenho individual e metabdlico do paciente. Em
tecidos com bom fluxo sanguineo (como musculos estriados ou na cavidade abdominal), a absor¢éo é de 2-4
semanas, nas dreas de menor fluxo sanguineo (por exemplo, marcas dsseas de ossos longos) 3-6 meses.

Diante do ocorrido a Ossis realizou a abertura da A¢io de Campo 001/2023 envelvendo os produtos identificado
anteriormente, e algumas unidades do lote afetado foi adquirido pela empresa Porto Surgical e a mesma, nos
informou que 01(uma) unidade foi implantada por vocé conforme identificagio abaixo:

Produto: Genta Foil

Codigo: GF1010

Lote: RO0088539

Quantidade: 01 unidade

Data procedimento: 16/03/2023

Médico:

Instituicdo: Hospital S3o Lucas

Procedimento: Neuropatia compressiva do nervo mediano direito
Paciente: F.AS

O alerta sanitdrio ndo necessita ser comunicado aos pacientes, porém o mesmo necessita ser comunicado ao
médico cirurgido responsdvel pelo acompanhamento do paciente, Pois n3o hd agbes a serem executadas em
relagdo aos pacientes. Até o momento, ndo houve reclamagdes ou eventos adversos relatados associados a esse
defeito.

O fabricante orienta, em caso de produtos implantados em pacientes, os mesmos devem ser monitorados por um
periodo de trés meses apos o procedimento. Os pacientes devem ser monitorados quanto a sintomas durante o

acompanhamento clinico de rotina. Se vocé tiver conhecimento de algum paciente que esteja apresentando
sintomas relacionados a este evento, isso deve ser relatado imediatamente a 0SSIS através do e-mail
priscila.mase@ossis.com.br. Bem como, solicitamos que sejam enviadas as informagdes quanto ao
acompanhamento clinico de rotina realizado junto ao paciente, para que a empresa possa acompanhar a evolugio
do paciente, e descartar qualquer complicagdo e/ou reacdes que possam estar associados a este evento.
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Lamentamos o ocorrido, informamos que os produtos ndo possuem nenhum novo risco associado aos mesmos, uma
vez que o produto se mantém tal como foi registrado junto a Anvisa, onde foi submetido & anélise de seguranga e
desempenho, e obteve deferimento do registro. Contudo, por seguranca do paciente e a preocupagao com a
conformidade do produto a Ossis estara executando a agdo de campo junto aos distribuidores destes produtos os
quais os lotes aqui foram mencionados, Portanto, contamos com a colaboragdo de todos, pedimos desculpas pelo
inconveniente e nos colocamos a disposicdo para esclarecimento de qualquer divida que ainda possa existir.

Atenc/p@mente

i M AU 7/ lizl

Priscila Del Biafico Dl Mase
Responsavel Técnica
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