Medtronic

RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
Cateter de Dilatacdo OTW para PTA PowerCross™ de 0,018"
Modelo: AB18W030200150
Numeros de lote: A213373, A216702

Marco de 2016

Prezado Gerente de Riscos ou Profissional da Area de Saude:

Esta carta é para avisa-lo que a Medtronic esta realizando um Recall voluntario
Urgente de Dispositivo Médico de dois lotes do CATETER DE DILATACAO
POWERCROSS 0,018 OTW PTA. Esse recall foi iniciado para o modelo
AB18W030200150 e esta limitado aos numeros de lote A213373 e A216702 que

afetam mundialmente 48 unidades, das quais 28 foram colocadas em distribuicao.

Essas unidades, com um tamanho real do balao de 3 x 200 mm, estdo incorretamente F;gura 1- Marcagdo na area de alivio de
marcadas no produto, especificamente na area de alivio da tensao, como 2,5 x 150 mm tensao.
(conforme aimagem ao lado). A rotulagem correta do tamanho do baldo de 3 x 200 mm esta incluida na embalagem
externa bem como, na embalagem interna dos dispositivos afetados. De acordo com os registros da Medtronic, vocé
recebeu um ou mais cateteres possivelmente afetados. Esse problema nao afeta quaisquer outros produtos ou

dispositivos implantaveis da Medtronic.

Desde 22 de marco de 2016, a Medtronic ndo recebe queixas de clientes ou relatérios de eventos adversos dos

pacientes em relacdo ao uso de cateteres afetados.

Mesmo assim, a Medtronic esta tomando precaucdes na execucao deste recall e tomou medidas para evitar a
distribuicdo de outro produto afetado. Naimprovavel hipétese de um médico ter utilizado um baldo de 3 x 200 mm
acreditando que fosse um baldo de 2,5 x 150 mm, conforme incorretamente marcado na descricdo do produto na area de
alivio de tensao, ha uma possibilidade de superexpandir o vaso doente, possivelmente resultando na disseccdo do vaso
devido ao uso de um didmetro de baldo maior que o pretendido, ou de superexpandir regides saudaveis do vaso,
resultando no espasmo do vaso devido ao uso de um comprimento de baldao maior que o pretendido. Nao ha
necessidade de uma acdo do paciente. Os pacientes que receberam um tratamento com um CATETER DE
DILATACAO POWERCROSS 0,018 OTW PTA afetado por este recall devem continuar a ser monitorados de acordo

com a pratica padrao.

Acdes do Cliente: Revise seu inventario em busca de produtos afetados por esse problema conforme listado no
Relatério de Detalhes da Notificacdo ao Cliente anexado e faca o seguinte:

e |dentifique imediatamente e coloque em quarentena qualquer produto afetado nao utilizado em seu inventario.

e Devolvatodos os produtos afetados nao utilizados em seu inventario para a Medtronic. Um representante de

vendas da Medtronic pode ajuda-lo na devolucao do produto afetado conforme necessario.
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e Preencha o Certificado de Confirmacdo do Cliente incluido, digitalize e envie por e-mail para
vanessa.m.valpeteris@medtronic.com e natalia.j.maia@medtronic.com aos cuidados do Departamento de

Qualidade.

A Medtronic comunicou estas informacoes as agéncias regulatérias apropriadas. Para perguntas relacionadas a esta
comunicacao, entre em contato com um representante da Medtronic. Se precisar de ajuda para contatar um

representante, entre em contato através do telefone (11) 2187-6300.

Compartilhe esta notificacdo com outras pessoas em sua organizacdo conforme apropriado. Se um produto dentro do
escopo desta notificacdo tiver sido encaminhado para outra unidade, avise-a sobre esta notificacao. A Medtronic
compromete-se em garantir que seus produtos atendam aos mais altos padrées de qualidade. Agradecemos sua

colaboracao e lamentamos qualquer inconveniéncia que este problema possa causar.
Atenciosamente,

Jonathan Morris

Vice-Presidente, Qualidade

Vascular Aodrtico e Periférico

Medtronic
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