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A Medtronic se compromete em fornecer a vocé e aos seus pacientes os produtos, servigos
e suporte continuo da mais alta qualidade. Portanto, estamos publicando um Resumo
Informativo para ressaltar a importancia de seguir o manual dos eletrodos implantaveis finos
Modelos 3093 e 3889 InterStim®, em especial a remogdo pds-cirtirgica do eletrodo para
minimizar o numero de ocorréncias da ruptura do eletrodo, o que pode resultar em
fragmentos nao recuperados do dispositivo. O Resumo Informativo inclui também uma
copia da “FDA Public Health Notification: Unretrieved Device Fragments” (Notificagdo de
Saude Publica da FDA: Fragmentos nao recuperados de dispositivos) publicada pela
Agéncia de Administracao de Alimentos e Medicamentos dos EUA ("FDA") em 15 de janeiro
de 2008.

Durante o més de agosto de 2010, a Medtronic recebeu 45 (quarenta e cinco) relatos
envolvendo os eletrodos Modelo 3093 ou 3889 - Eletrodo para Estimulador Interstim que se
romperam durante a extracdo e que resultram na permanéncia de um fragmento do
dispositivo no corpo do paciente. Esses 45 relatos fazem parte de uma estimativa de 4.482
eletrodos extraidos, totalizando uma taxa de ocorréncia de aproximadamente 1%. Tal taxa
de ocorréncia tem como base relatos voluntarios e espontaneos e podem estar abaixo da
taxa real. Desses 45 relatos, dois relatos foram de dor residual e/ou desconforto, um relato
de potencial migracdo do fragmento e quatro relatos de cirurgia para a extragcdo do
fragmento. Os demais relatos nao incluiam informagdes especificas do resultado aos
pacientes.

Por favor, leia e siga as Recomendagdes para o Tratamento dos Pacientes no Resumo
Informativo. A nao-observacao dessas recomendagdes pode resultar em dor residual e/ou
desconforto do paciente, complicacdes durante a RM (ressonéncia magnética por imagem),
migragéo do fragmento do dispositivo e/ou uma cirurgia de revisdo. Por favor, compartilhe
essas informacdes com a sua equipe para garantir a seguranca e eficacia da terapia.

Enviamos anexo uma coépia do Resumo Informativo. Em caso de duvidas, por favor, entre
em contato com o representante da Medtronic Neuromodulation: Dabasons Imp Exp e Com
Ltda - Telefone: 011-3371.1500 ou ligue diretamente para (11) 2182-9200.
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