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Area: GGMON Nuamero: 2789 Ano: 2019

Resumo:

Alerta 2789 (Tecnovigilancia) - Medtronic - Marcapasso Implantavel Com Tecnologia MRI Surescan - Camara Dupla; Marcapasso Implantavel Adapta Medtronic -
Possibilidade de falha na funcionalidade do dispositivo.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Marcapasso Implantavel Com Tecnologia MRI Surescan — Camara Dupla (registro n® 10339190710); Marcapasso Implantavel Adapta Medtronic
(registro n® 10339190277) Nome Técnico: Marca-passo Cardiaco Implantavel de Camara Dupla, com resposta em frequéncia Numero de registro ANVISA:
10339190710; 10339190277 Classe de Risco: IV Modelo afetado: Registro n°® 10339190710: ATDRS1, ATDR01 e ATDRLA1; registro n°® 10339190277: ADDRS1
Numeros de série afetados: Ver anexo "Lista de lotes sob risco”

Problema:

A empresa detentora dos registros informou que os dispositivos do subgrupo afetado, quando programados para um modo de cdmara dupla com detecgao atrial,
podem apresentar um erro do circuito que afeta a funcionalidade do dispositivo. A Tabela 1, presente na Mensagem de Alerta (Carta ao Cliente), apresenta os
modos suscetiveis a esse erro do circuito. Para esse erro ocorrer, uma combinagao especifica de eventos deve acontecer enquanto o dispositivo estiver
processando um evento detectado atrial. Se esse erro ocorrer, o dispositivo ndo sera capaz de fornecer o estimulo até que um evento detectado ventricular (VS)
seja identificado. Assim que um VS ¢é detectado, a funcionalidade de estimulo normal é restabelecida imediatamente. Se um VS néo for detectado, o dispositivo ird
reter o estimulo atrial e ventricular. Além disso, até que um VS seja detectado, o dispositivo ndo sera capaz de iniciar uma sessdo com um programador, iniciar
uma sessdo com um monitor remoto CareLink™, ou responder a um ima. Informou que os modos de estimulo de camara Unica e camara dupla que ndo detectam
atividade atrial ndo estdo suscetiveis a esse erro do circuito.

Acao:

Acgao de Campo Codigo FA857 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda. Recolhimento. A fabrica esta analisando a destinagao final dos
produtos recolhidos.

Historico:

Notificacéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdo 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, 10° andar CEP 04675-010 - S&o Paulo
- SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail: tecnovigilancia@covidien.com / fabiola.cappellari@medtronic.com

Fabricante do produto: Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd - 49 Changi South Avenue 2, Nosaco Tech Centre - 486056 - Singapore.

Recomendacgodes:

A empresa detentora dos registros informou que recomenda as seguintes agdes aos clientes que possuem unidades em estoque: 1. Separar e remover todos os
produtos afetados ndo utilizados do inventario; 2. Devolver todos os produtos afetados ndo utilizados do inventario para a Medtronic. Entrar em contato com o
Representante Medtronic pode receber auxilio na devolugdo e substituigdo do produto conforme necessario.

Com relagéo aos pacientes que receberam implantes, a empresa detentora dos registros apresentou, na Mensagem de Alerta (Carta ao Cliente) um conjunto de
recomendagdes a serem tomadas de acordo com a situagéo dos dispositivos implantados e dos pacientes.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes 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 opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituigdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Lista de lotes sob risco

Lista de lotes sob risco retificada
Formulario de Confirmagao do Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2789

Informag6es Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 16/01/2019
- Data da entrada da notificagéo para a Anvisa: 22/01/2019

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengao de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo 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 saude junto a Anvisa.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5281606/Carta+ao+cliente+.+Alerta+2789/d7f91481-fd65-47bf-9b84-e3165698c44d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5281606/Lista+de+lotes+sob+risco/7e8f3267-6523-47dd-9f79-9c45c3a56fa1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5281606/Lista+de+lotes+sob+risco+retificada/2cb76e47-9ff7-4850-a487-9b0f984f56e1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5281606/Formulario+de+Confirma%C3%A7%C3%A3o+do+Cliente/1c54339d-0a25-4f51-86f0-e8547102457a
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2789
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Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugao de agdes de campo. (...)
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