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Area: GGMON Numero: 3077 Ano: 2019

Resumo:

Alerta 3077 (Tecnovigilancia) — Medtronic Comercial Ltda — Bomba de Insulina MiniMed 640G —Possibilidade de que os reservatérios se soltem e ndo possam ser
reconectados nas bombas.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Bomba de Insulina MiniMed 640G. Nome Técnico: Bomba de Infusdo. Numero de registro ANVISA: 10339190656. Tipo de produto:
Equipamento. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: MMT-1712K; MMT-1752K; MMT-1752KBP; MMT-1752WWK; MMT-1752WWKA. Numeros dos lotes 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
reservatorio na bomba de insulina. Informou que foram recebidos relatos de incidentes de reservatorios soltos que ndo puderam mais ser reconectados na bomba.
O reservatoério pode se soltar devido a um anel de retengédo quebrado ou ausente que impede o travamento adequado. O anel de retengédo pode ser quebrado, por
exemplo, ao derrubar ou bater a 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 Cddigo FA896 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda. Carta ao Cliente.

Histérico:
Notificagdo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo 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&do 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 - Estados Unidos.

Recomendagoes:

A empresa detentora do registro apresentou as seguintes recomendagdes: 1) Examinar o anel de retengdo na bomba; 2) Se o reservatério ndo se prender na
bomba ou o anel de retengdo estiver solto, danificado ou ausente, descontinuar o uso da bomba de insulina e voltar para as aplicagdes manuais de insulina de
acordo com as recomendagdes do médico. NAO reinserir o reservatério na bomba enquanto estiver conectado porque poderia receber, acidentalmente, um bolus
grande de insulina, e entrar em contato com nosso Suporte Técnico 24 Horas da Medtronic no telefone 0800 773 9200 ou envie e-mail para
atendimento.diabetes@medtronic.com; 3) Se o reservatdrio estiver devidamente preso pelo anel de retengéo, continuar a utilizar a bomba. Lembrar-se de sempre
seguir as Instrugcdes de Uso sobre como inserir corretamente o reservatério.

A empresa apresentou as seguintes precaugdes para todos os pacientes: 1) Se, acidentalmente, derrubar ou bater a bomba, verificar se a bomba e o anel de
retencao foram danificados. 2) Examinar rotineiramente o anel de retengdo da bomba e verificar se o reservatério esta preso a cada troca do conjunto de infuséo.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 3077 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
Carta ao Distribuidor
Carta ao Médico

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3077

Informagoes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 20/11/2019
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 27/11/2019

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 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/33868/5715735/Carta+ao+Cliente+-+Alerta+3077/9c137602-10c6-4176-9741-f2c75fd4e937
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5715735/Carta+ao+Distribuidor+-+Alerta+3077/7e229ea4-9fe0-4c8e-97ce-a9a651c67051
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/5715735/Carta+ao+M%C3%A9dico+-+Alerta+3077/d165f58e-d515-412c-824f-c73f537ad640
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3077
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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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