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Area: GGMON Numero: 3392 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3392 (Tecnovigilancia) - Atualizag&o - Auto Suture do Brasil LTDA - Bomba de Insulina MiniMed 640G — Verificagdo do anel de retengdo da bomba —
Recolhimento do produto.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Bomba de Insulina MiniMed 640G. Nome Técnico: Bomba de Infusdo. Numero de registro ANVISA: 10349000912 ou 10339190656 (antigo). Tipo
de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: MMT-1712K/MMT-1752K/MMT-1752KBP/MMT-1752WWK/MMT-1752WWKA. Numeros de série
afetados: Todos os lotes estéo afetados.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que a bomba de insulina da série MiniMed™ 600 foi desenvolvida com um anel de retengado da bomba para prender o
reservatério na bomba de insulina. Ela recebeu relatos de incidentes de reservatérios soltos que ndo puderam mais ser reconectados na bomba. O reservatério

pode se soltar devido a um anel de retengao quebrado ou ausente que impede o travamento adequado. O anel de retengao pode ser quebrado, por exemplo, ao
derrubar ou bater sua bomba contra uma superficie rigida.

Se o reservatoério ndo estiver devidamente preso na bomba, isso poderia levar um envio a mais ou a menos de insulina, o que poderia resultar em hipoglicemia ou
hiperglicemia.

Acao:

Acgao de Campo Cadigo FA896 Phase Il sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Lembrete da comunicagédo ao cliente com as instrucdes e
recomendacgoes.

Histoérico:
Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC 551/2021 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agdo de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Auto Suture do Brasil LTDA - CNPJ: 01.645.409/0001-28 - 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 Minimed - 18000 Devonshire Street, Northridge — Estados Unidos.

Recomendagoes:

Em outubro de 2021 a empresa informou que o produto sera recolhido e substituido por uma bomba de insulina MiniMed™ série 600 que tem o design de anel de
retengdo preto atualizado. N&o ha custo para a substituicdo e ela sera realizada mesmo se o anel de retencéo transparente nao estiver danificado e
independentemente do status de garantia da bomba.

A orientagado aos clientes e usuarios da bomba é entrar no formulario no link https://info.medtronicdiabetes.com/recall-anel-retencao e preencher o formulario on-
line ou ligue para 0800-773-9200 para indicar sua decisao de receber uma bomba de substituigdo gratuitamente. Bombas de reposigéo estarao disponiveis nos
proximos meses e vocé sera notificado quando sua bomba estiver pronta para envio. As bombas de reposigcao continuarao disponiveis imediatamente se vocé
tiver um problema com o anel retentor em sua bomba atual.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 3392 no texto da notificagédo ao utilizar 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 Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigao/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/notificacacavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente V.1
Carta ao Cliente V.2
Carta ao médico
Formulario

Alerta 3392 original
Alerta 3077

Alerta 3293

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3392

Informagoes Complementares:

- Data de identificagdo do problema pela empresa: 20/11/2019.
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 11/12/2020.

- Data de atualizagéo do alerta: 02/02/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da A¢do de Campo
em curso.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Carta+ao+Cliente/672b6ac4-23d9-4cec-b178-ac6e6e0c165f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Carta+ao+Cliente+V.2/9adf9f58-4314-4829-b1d5-7f1b5945f8fe
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Carta+ao+m%C3%A9dico/b05e7bd8-0eb7-419d-a6b0-5bb86090fe24
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Formul%C3%A1rio/9ca69849-d18c-4b95-b40a-818723ecd546
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Alerta+3392+original/4035c3c3-275d-4b5a-b068-568765848180
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Alerta+3077+atualizado/185288d2-7cfe-4df5-b3c3-acbd60617b82
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6153549/Alerta+3293+atualizado/1cc97551-b3ba-47b2-a639-532985df287c
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3392
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Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigao e uso dos produtos para a satude na manutengdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Agao de Campo, expressa pela RDC 551/2021:

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

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, seguranga e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagéo e execugéo de agdes de campo. (...)

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