24/11/2020 Alerta 3155 (Tecnovigilancia) — Medtronic — Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular — Incompatibilidade entre o adaptador ...

Area: GGMON Numero: 3155 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3155 (Tecnovigilancia) — Medtronic — Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular — Incompatibilidade entre o adaptador CA do carregador de bateria do
Sistema Medtronic HeartWare HVAD e a entrada de alimentagéo do controlador.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular. Nome Técnico: Bomba Intracardiaca. Numero de registro ANVISA: 10339190685. Tipo de
produto: Equipamento. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: 1610 & 1640. NUmeros de lote/série afetados: RPQ6032418S.

Problema:

A empresa detentora do registro informou sobre um potencial para um usuario do Sistema HVAD™ para inserir por engano o adaptador CA do carregador de
bateria na porta de alimentagdo do controlador HVAD. Quando isso ocorre, pode haver danos nos circuitos de comunicagado entre a bateria e o controlador. Se
ocorrer dano no circuito, sera necessario trocar o controlador para restaurar a comunicagéo entre as baterias e o controlador. A alimentagéo do controlador e
bomba HeartWare HVAD™ continuara a ser mantida se o adaptador CA do carregador de bateria for inserido por engano na porta de alimentagéo do controlador e
também for conectada uma alimentagéo secundaria no controlador.

Uma troca de controlador pode causar danos ao paciente devido a parada da bomba. A parada temporaria da bomba pode levar a exacerbagéo de sintomas de
insuficiéncia cardiaca e/ou sintomas relacionados a hipoperfusdo, variando de fraqueza branda a tontura, ansiedade, nausea, atordoamento/perda de consciéncia
ou morte. A gravidade depende da situagdo cardiaca do paciente.

Os componentes escopo da agdo de campo sao a bateria e o controlador.

Acao:

Agao de Campo Cddigo FA902 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda. Carta ao Cliente.

Histérico:
Notificagéo 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: HeartWare, Inc - 14400 NW 60th AVE, Miami Lakes, FL 33014 - Estados Unidos.

Recomendacgoes:

A empresa detentora do registro informou que recomenda o seguinte para pacientes HVAD que usam unidades de carregamento de bateria com um adaptador CA
de carregador de bateria (modelos 1610 e 1640, respectivamente): 1) Instruir os pacientes a seguirem cuidadosamente as orientagdes dadas no manual do
paciente em relagdo a conectar uma fonte de alimentagao. Prestar atengéo ao conectar e desconectar os cabos de alimentagédo para garantir que os usuarios
verifiquem se o cabo correto esta conectado no controlador. 2) Instruir os pacientes a relatarem quaisquer tons audiveis persistentes, inesperados ao clinico para
instrucdes adicionais. 3) Relatar ao representante Medtronic local todos os eventos inesperados e enviar uma reclamacgéo, incluindo arquivos de registro, conforme
0s processos normais. 4) Se os tons audiveis ndo cessarem ao reconectar a fonte de alimentagao, pode ser necessario trocar o controlador para restaurar a
comunicagdo de status e apagar as condi¢des de alarme. A troca do controlador apenas deve ser feita se a condigdo do paciente permitir, de acordo com a
avaliagdo do clinico.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3155 no texto da notificagéo 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 opgéo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/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

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3155

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 29/01/2020
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 05/02/2020

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 distribuigdo e uso dos produtos para a saide na manutengao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Acdo 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 satude junto a Anvisa.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5781807/Carta+ao+cliente+-+Alerta+3155/4e927b7f-6e74-4de9-94f0-623de8c0af45
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3155
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Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgao até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengdo 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 distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagéo e execugdo de agdes de campo. (...)

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