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Processo n?25351.908683/2022-18
Expediente n® 2400422/22-2

Analisa solicitacdo de autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de produtos para
saude, classe de risco | (instrumentais
cirdrgicos)

Area responsavel: Gerente de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde (GEMAT)
da Gerencia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatério

Trata-se de solicitacdo (1841016) apresentada pela empresa STRYKER DO
BRASIL LTDA,, inscrita no CNPJ sob n? 02.966.317/0002-93, de autorizagdo, em carater
excepcional, para importacdo de produtos para saude, classe de risco | (instrumentais
cirurgicos), sem registro na Anvisa e que nao se enquadra na RDC 203, de 26 de dezembro
de 2017, que dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

A empresa justifica a solicitacdo considerando que recebeu o contato, via e-mail
na data de 26 de Janeiro de 2022, da paciente Sra. T.K.H que relatou o seguinte caso:

“Sofri um acidente no mar na cidade de Coronado, Panamd, quando estava de férias.
Quebrei 4 vértebras da coluna toracica e fui submetida a uma cirurgia de coluna na cidade
de Panamé para fixacdo da mesma. (Cirurgido Dr. Andrés Baez Gomez, Tel +507-
2048387, +507-2048388, Email: comedsa@cwpanama.net, celular +507-6672-0247).
Foram colocados na cirurgia 10 parafusos e duas placas da marca K2M, empresa que foi
comprada pela Stryker Corporation. Tenho muitas dores, apo6s exames e consultas
médicas no Brasil (onde resido), foi constatado que houve soltura e deslocamento do
material colocado. Médico e cirurgido no Brasil, Dr. Luciano Miller Reis Rodrigues,
consultorio +5511-21519384; +5511-35964186; celular +5511-99647-0924; Email
nayara@colunar.com.br. Foi feito o agendamento para a cirurgia no dia 12/12/2021. A
mesma nao ocorreu pois descobrimos que nado existe a ferramenta para a retirada dos
parafusos das placas, ja que o sistema K2M utiliza um sistema diferente (sendo este de
parafuso, placas e nao parafusos e placas e roscas. (A chave que necessitamos que nos
foi informada seria a 801-90025 K2M, conforme imagem no anexo). Assim sendo, estou
no aguardo dessa ferramenta para poder fazer a cirurgia (conforme relatério médico
anexo).”

Acrescenta a empresa que os implantes do Sistema Mesa da K2M, utilizados na
paciente, possuem um conceito diferenciado de trava com tecnologia Zero-Torque, que nao
possuem bloqueadores, sendo projetados para fornecer 235° de contato na interface da haste
e tulipa em comparagdo com o sistema tradicional baseado em parafuso e bloqueio que tém
apenas dois pontos de contato com a haste, por tanto para a remocado é necessario
instrumentais especificos. Estes instrumentais ndo estdo registrados na ANVISA e néo ha



previsdao de pedido de registro no momento, uma vez que a integracdo da K2M a Stryker do
Brasil estd na fase inicial de avaliacdo de portfélio para o Brasil. Informa que nao ha outra
opcao de produto que possa ser utilizado neste procedimento que esteja devidamente
regularizado no mercado nacional, uma vez que os implantes requerem instrumentais com
encaixes especificos para a remogao, ou seja, nao possuem compatibilidade com nenhum
outro instrumental fornecido pela Stryker ou por outros fabricantes.

2. Analise

A solicitacao foi avaliada pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (GEMAT) da Gerencia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), por
meio da NOTA TECNICA N° 48/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1845368),
que o produto em questao, instrumental cirdrgico, se enquadra na classe de risco | conforme
regras de classificacdo estabelecidas na Resolugcdo RDC n® 185, de 22 de janeiro de 2001,
que aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que trata do
registro, alteracao, revalidacéo e cancelamento do registro de produtos médicos, sendo objeto
de notificagdo na Anvisa conforme Resolucdo RDC n? 40 de 26 de agosto de 2015, que
define os requisitos de notificacdo e cadastro de produtos médicos.

De acordo com a GEMAT/GGTPS, em pesquisa ao banco de dados (Sistema
DATAVISA) nao foi localizado o registro do implante de coluna da marca K2M, e nem
notificacéo valida de instrumentais da marca K2M.

Como ja informado, a empresa refere que estes instrumentais ndo estdo
registrados na ANVISA e ndo ha previsdo de pedido de registro no momento, uma vez que a
integracdo da K2M a Stryker do Brasil esta na fase inicial de avaliagao de portfélio para o
Brasil.

O relatério médico, assinado pelo Dr. Luciano Miller Reis Rodrigues (CRM
89832), descreve que houve soltura do material implantado na paciente T.K.H, e que a
mesma segue com intensa dor. A cirurgia sera para correcao da sequela de fratura, e reforca
gue é necessaria a caixa de retirada do material implantado atualmente na paciente.

Considerando as criticas condi¢cées de saude da paciente Sra. T.K.H, solicitam a
concessao para a importagcdo temporaria de 1 (uma) unidade de cada um dos instrumentais
listados na tabela 1, com a finalidade especifica e exclusiva de remog&o dos implantes da
paciente Sra. T.K.H, conforme pedido médico do Dr. Luciano Miller R. Rodrigues, CRM
89832.

Tabela 1. Instrumentais para retirada dos implantes do Sistema Mesa K2M.

Codigo | Quantidade | Descrigio Utilizagio UE: :’“ Produto
Removedor de | .
Ch y - —
B01-90052 1 parafusoalga | o ¢ Para PEMOVED 1 P
- o parafuso
fixa
Instrumental
- Extrator de utilizado para . .
i gunl
o01-20097 ! haste de forca | remowver a haste do ! (il
paratuso
Instrumental
. Desbloqueador utilizado para =
.t - =
S01-90025 ! rapido deshloquear a haste ! T
do parafuso

Considerando que o instrumental necessario para a retirada do material
atualmente implantado na paciente Sra. T.K.H ndo esta regularizado na Anvisa; as criticas
condicdes de saude da paciente Sra. T.K.H referenciadas no relatério médico do Dr. Luciano



Miller Reis Rodrigues (CRM 89832); e que a empresa solicita concessao para a importacao
temporaria de 1 (uma) unidade de cada um dos instrumentais listados acima na tabela 1,
sugeriu a GEMAT/GGTOX a autorizagdo excepcional e temporaria de uma unidade dos
seguintes instrumentos: 801-90052 (removedor de parafuso al¢a fixa), 801-90097 (extrator de
haste de forgca), 801-90025 (desbloqueador rapido).

3. Voto

Diante do acima exposto, considerando a manifestagdo da Geréncia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (GEMAT) e, tendo em vista as criticas condicoes
de salde da paciente, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacdo, em carater excepcional,
para importacdo de uma unidade dos instrumentos: removedor de parafuso alca fixa (801-
90052), extrator de haste de forga (801-90097), e desbloqueador rapido (801-90025).

E essa a decisdo que encaminho para deliberagdo desta Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
14/04/2022, as 16:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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