Legismap Roncarati
ALERTA ANVISA DE 01.11.2019

Area: GGMON

Numero: 3044

Ano: 2019

Resumo:

Alerta 3044 (Tecnovigilancia) - Medtronic Comercial Ltda - Bomba de Infusdo Implantavel
Synchromed Il - Possibilidade de parada permanente do motor.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Bomba de Infusao Implantavel Medtronic. Nome Técnico: Bomba de Infusdo
Implantavel. Nimero de registro ANVISA: 10339190229. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: IV. Modelo afetado: Synchromed Il, 863720 - 863740. NiUmeros de lote afetados: Todos os
lotes estao afetados. Ver anexo “Lista de lotes sob risco”.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que recebeu relatérios de parada precoce da
permanente do motor devido a presenca de particulas estranhas derivadas do processo de
fabricacao. Segundo a empresa, nesses casos o0 alarme da bomba funcionou de forma adequada e
os relatos ocorreram fora do Brasil.

A empresa informou que uma parada permanente do motor da bomba resultard na cessagdo da
terapia de infusdao de medicamentos, o que pode resultar no retorno de sintomas subjacentes e/ou
sintomas de abstinéncia. Para pacientes recebendo a terapia intratecal de baclofeno, existe o risco
da Sindrome de Abstinéncia do Baclofeno, que pode acarretar uma condicao perigosa a vida.

Acao:

Acao de Campo Cédigo FA889 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.

Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Histérico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Medtronic Comercial Ltda - CNPJ: 01.772.798/0001-52 - Av.
Jornalista Roberto Marinho, 85, 102 andar CEP 04675-010 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-
mail: tecnovigilancia@covidien.com / fabiola.cappellari@medtronic.com.

Fabricante do produto: Medtronic, Inc. - 710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432 - Estados
Unidos.

Recomendacdes:

A empresa detentora do registro ndo estd recomendando a substituicao profilatica de bombas
SynchroMed Il potencialmente afetadas, devido a ocorréncia pouco observada da parada do motor,
a presenca de alarmes nas bombas e os riscos associados as cirurgias de substituicao.

Com relagdo as unidades nao implantadas, a empresa solicitou aos clientes que coloquem em
quarentena essas unidades e que sigam as instrucoes de devolucao.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3044 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Lista de lotes sob risco

Formulario de Confirmacao do Cliente
Formuldrio de Confirmacao do Representante
Formuldrio de Retorno

Referéncias: Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3044

Informacdes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 10/10/2019
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/10/2019

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

2/3


mailto:tecnovigilancia@covidien.com
mailto:fabiola.cappellari@medtronic.com.
http://portal.anvisa.gov.br/notivisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5680055/Carta+ao+Cliente/15110e62-7082-4e52-a25b-c30315e78c59
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5680055/Lista+de+lotes+sob+risco/756d6508-6a07-42a2-93ee-97c44deac7bf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5680055/Confirma%C3%A7%C3%A3o+do+Cliente/cbd189e4-0d8c-4a66-ae09-ad04329e5d56
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5680055/Formul%C3%A1rio+de+Confirma%C3%A7%C3%A3o+do+Representante/f191c629-0369-4b13-afdf-a27712459420
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5680055/Formulario+de+Retorno/2e44d3be-f588-421a-b7d2-5b41034f9d62
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3044

Legismap Roncarati
ALERTA ANVISA DE 01.11.2019

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a salde até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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