Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 29.08.2024

Area: GGMON
Ndmero: 4570
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4570 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda - Proclaim™ XR
(10332340422); Proclaim DRG (10332340430); Gerador de Pulso Implantavel Infinity 5
(10332340415); Gerador de Pulso Implantavel Infinity 7 (10332340416).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amazonas; Bahia; Ceara; Espirito Santo;
Goias; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Para; Paraiba; Parand;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo.
Nome Comercial: Proclaim™ XR (10332340422); Proclaim DRG (10332340430); Gerador de Pulso
Implantavel Infinity 5 (10332340415); Gerador de Pulso Implantavel Infinity 7 (10332340416).
Nome Técnico: Gerador de Pulso Implantavel p/ Neuroestimulacao; Sistema de Estimulacao Elétrica
Cerebral Profunda. Nimero de registro ANVISA: 10332340422; 10332340430; 10332340415;
10332340416. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: IV. Modelo afetado:
(10332340422) 3660ANS, 3662ANS; (10332340430) 3664ANS; (10332340415) 6660ANS;
(10332340416) 6662ANS. Numeros de série afetados: Vide mapa de distribuicdo.

Problema:

Esta acdo de campo é um aviso de seguranca de Dispositivo Médico em relacao ao indicador de
substituicao eletiva da bateria (ERI) do gerador de pulsos implantavel (IPG) para pacientes com
sistemas de neuroestimulacdo Proclaim nado recarregaveis. O tempo de antecedéncia entre o aviso
emitido pelo ERI e o fim da vida Util da bateria do IPG (EOS) pode ser de 45% a 55% menor do que
o indicado na rotulagem do produto. A diminuicao desse periodo de antecedéncia deve-se ao fato
de o alerta do ERI ser emitido mais tarde do que o esperado, e nao envolve qualquer tipo de
esgotamento prematuro da bateria IPG, de forma que as estimativas de vida util total da bateria
nao foram afetadas.

Data de identificacao do problema pela empresa: 06/06/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-Q224-NM-1 sob responsabilidade da empresa ST Jude Medical Brasil
Ltda. Comunicacao aos clientes.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: ST Jude Medical Brasil Ltda - CNPJ: 00.986.846/0001-42. Endereco:
Rua Itapeva 538 - conj. 51 a54-61a64-71a 74 e 81 a84-Sao Paulo - SP. Tel: 55 11 50805400.
E-mail: percn@abbott.com.

Fabricante do produto: ST. Jude Medical INC. - Rodovia Preston, 6901- Plano- Texas - Estados Unidos
da América.
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Recomendacoes:
Para esta acao de campo a Abbott fornece as seguintes recomendacdes:

1) Quando uma notificacao de ERI for exibida, considere os seguintes aspectos para determinar
com seus pacientes o momento da substituicao da IPG:

a) A duracao entre o aviso do ERI e 0 EOS pode ser 45% a 55% menor do que as estimativas
fornecidas no Manual do Clinico do IPG. Por exemplo: se a duragao esperada entre o aviso do ERI e
o EOS fosse calculada em 6 (seis) meses de acordo com o Manual do Clinico do IPG, a duracao real
esperada serd de aproximadamente 3 (trés) meses.

b) A duracdo da bateria restante do ERI para o EOS é baseada em parametros de estimulacdo
programada e uso do paciente, portanto é Unica para cada paciente.

c) Pacientes com configuracbes programadas de energia mais alta podem ter um periodo mais
curto entre ERI e EOS do que pacientes com configuragcdes programadas de energia mais baixas.2)
Estratégias recomendadas para prevenir a paralisacdo da terapia:

a) Agende uma substituicao apés o aviso do ERI usando as orientacdes fornecidas para determinar
o0 momento da substituicao do IPG.

b) Por favor, informe seus pacientes sobre esta carta de correcao de dispositivo médico.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4570 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:Notivisa: Notificacdes 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

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4570

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 13/06/2024.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicao e uso dos produtos para a salde
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 serd atualizado sempre que necessério.

2/5


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6854652/Carta+ao+Cliente/5595f6bb-ff56-435d-bd9f-dc7bdd3cb000
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6854652/Mapa+de+Distribui%C3%A7%C3%A3o/3bef9460-9d9e-4822-b36e-4ec446de20a8
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4570
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 29.08.2024

Area: GGMON
NUmero: 4569
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4569 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil Ltda - Cateter
Intratecal Ascenda.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amazonas; Bahia; Ceard; Distrito Federal,
Espirito Santo; Goias; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Para; Paraiba; Parang;
Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Rond6nia; Santa Catarina; Sdo Paulo. Nome
Comercial: Cateter Intratecal Ascenda. Nome Técnico: Catéteres Neuroldgicos e Dispositivos
Associados. NUmero de registro ANVISA: 10349001162. Tipo de produto: Material de Uso em Saude.
Classe de Risco: IV. Modelo afetado: 8780, 8781, 8784. NUmeros de série afetados: Vide mapa de
distribuicao.

Problema:

A Medtronic estd buscando aprovacao regulatdria para uma atualizacdo de projeto para os
cateteres intratecais AscendaTM Modelo 8780, 8781 e 8784 (cateter Ascenda). Os modelos de
cateter Ascenda fazem parte do sistema de infusdo Medtronic SynchroMedTM que armazena e
entrega medicamentos parenterais no espaco intratecal. Os componentes do sistema de infusao
implantado consistem em uma bomba SynchroMed e um cateter Ascenda. A intencao da
atualizacao do projeto é reduzir o potencial de crescimento tecidual para o conector do cateter
Ascenda, o que pode potencialmente levar a oclusdo do cateter.

Data de identificacao do problema pela empresa: 16/02/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA1321 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda.
Comunicacao aos clientes.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Auto Suture do Brasil Ltda - CNPJ: 01.645.409/0001-28. Endereco:
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 10 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail:
rs.brztecnovigilancia@medtronic.com/suellen.g.de.oliveira@medtronic.com.

Fabricante do produto: Medtronic Puerto Rico Operations Co. Juncos - Road 31 km 24,4, Ceiba Norte
Industrial Park Juncos - Puerto Rico 00777 - EUA/Porto Rico.

Recomendacoes:
Acdes:

A partir de maio de 2024, os cateteres Ascenda serao fabricados com a atualizacdao de design. Para
garantir que os pacientes tenham acesso a terapia ininterrupta, os cateteres Ascenda fabricados
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antes desta atualizacdo permanecerdo disponiveis. Assim que houver estoque suficiente dos
cateteres Ascenda atualizados e a aprovacao regulatéria for recebida, a Medtronic notificarad os
clientes e recuperard quaisquer cateteres Ascenda ndo utilizados que tenham sido fabricados antes
da atualizagao do projeto.

As seguintes acdes do cliente sao solicitadas:

- Preencha o Formulario de Confirmacao de Cliente anexado confirmando que vocé recebeu essas
informacoes.

- Compartilhe este aviso com todos agueles que precisam estar cientes desta atualizacao de design
dentro ou fora de sua organizacao ou para qualquer organizacao onde o produto potencialmente
afetado tenha sido transferido ou distribuido e mantenha uma cépia deste aviso em seus registros.

- Mais informaco0es, veja na carta ao cliente.

- Caso tenha duvidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com o seu Representante
Local Medtronic.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4569 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitadria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Formulario de confirmacao do cliente

Formulario de confirmacao do representante

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4569

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 16/05/2024.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao 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 serd atualizado sempre que necessdrio.

Fonte: Anvisa em 29.08.2024.
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