Medtronic

RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Protetor e Desembacador de Lentes de Endoscoépios Clearify™

04 de outubro de 2016

Prezado(a): Diretor de Gerenciamento de Riscos e Gerenciamento de Materiais OR

Prezado cliente:

O objetivo desta é comunicar que a Medtronic esta voluntariamente realizando o recall de cédigos do item e lotes
de producao especificos de nosso sistema de visualizacao Clearify™.

Este recall voluntario esta sendo realizado devido ao potencial comprometimento da embalagem, o que pode
resultar em uma ruptura da barreira estéril. O uso de produtos com esse defeito na embalagem pode aumentar o
risco de infeccdo. Nao houve relatos de lesdes sérias associadas a esse problema.

Solicitamos que os produtos nao utilizados dos itens e lotes detalhados na tabela abaixo sejam isolados e
retornados. Os produtos nao utilizados dos lotes afetados devem ser retornados conforme descrito na secao
"Acdes necessarias”, localizada abaixo. Caso tenha distribuido os produtos do sistema de visualizacao Clearify ™
estéril listados abaixo, por gentileza, encaminhe imediatamente esta carta a esses receptores. Todos os produtos
nao utilizados dos lotes afetados devem ser retornados.

Este recall voluntario afeta somente os cédigos do item e lotes listados a seguir:

Co«_dlgo Produto Prefixos dos lotes afetados e lotes
doitem
Lotes que iniciam com:
Sistema de visualizac3o P4J,P4K, P4L, P4M, P5A, P5B, P5C, P5D, P5E, P5F, P5G, P5H, P5J, P5K, P5L, P5M,
21-345 Clearify™ ® P6A, P6B, P6C, P6D e lotes P6E0016GX, P6ED0049GX, P6EO050GX, P6EO051GX,
P6E0052GX, P6E0163GX, P6E0164GX, P6E0212GX

Esta acdo esta sendo tomada com o conhecimento da ANVISA e de outras autoridades regulatérias. Solicitamos
que entre em contato com a Medtronic caso tenha problemas de qualidade ou eventos adversos através do
endereco de e-mail abaixo:

= Entre em contato com a vigilancia pés-comercializacao da Medtronic por meio do endereco de e-mail:
Tecnovigilancia@covidien.com
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Acoes necessarias:

1. Porgentileza, isole e descontinue o uso dos lotes afetados que estao listados conforme Carta ao Cliente.

2. Preencha o formulario de retorno do produto de recall e envie-o para os e-mails
vanessa.m.valpeteris@medtronic.com e natalia.j.maia@medtronic.com.

3. Retorne o produto afetado conforme descrito a sequir:

Cliente com inventario: Cliente com zero Para onde enviar o formulario
’ inventario: preenchido

Preencha o Envie o formulario para
Adquirido Preencha TODOS os campos | formulario e vanessa.m valpeterriJs@medtronic com e
DIRETAMENTE da | do formulério contido na marque a caixa . . )

. - - " natalia.j.maia@medtronic.com

Medtronic pagina 4. indicando "sem

inventario".

Preencha TODOS os campos

- . Preencha o
do formuldrio contido na .. . -
. - formulario e Envie o formuldrio para
Adquirido de um | pagina 4 e entre em contato . . .
Distribuidor diretamente com o marque a caixa vanessa.m.valpeteris@medtronic.com e
Distribuidor para organizar a indicando "sem natalia.j.maia@medtronic.com
inventario".

devolucado do produto.

Lamentamos por essa inconveniéncia. Em caso de quaisquer duvidas ou questdes, queira entrar em contato
conosco por intermédio do seu representante da Medtronic ou através do numero (11) 2182-9200

Atenciosamente,

J. Bryan Dannettell

Vice Presidente, Controle de Qualidade
Inovacées Cirurgicas

Medtronic
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Anexo A

Distinguir o produto afetado pelo codigo do item e pelo nimero do lote

Cédigo do item

-

. v
£ J covibien [REF| 21-345

E positive results for lif 7 OO0
. ™
Clearlf Namero do lote”] ~ §g tsebr XXXX-XXXX
1

:Visualization System "iﬁ"‘

i

1
Wisualizaticn Systerm with Warming Hub, Microfiber Visualiseri ssdrnem med opvamningsplade, .
udog

Clath and Trocar Wipe mikrofibe wvadserviet til trokar

ystéme de visualisation avec embase de chauffage, PL!hdiStL!!j!!‘,iEﬂ_Eimamo_n kuuluu Brmmitin,

550 & icrofibres et assuie-trocart rikrokuituliing ja troaksaripuikko

sualisierungssystem mit Aufwsrmknoten, Ejotmpa ommkrs anekdnon; pe SuvopEa 8 ppavonc
Mikrofasertuch und Trokarwizchituch maw| amt pipolves ko pavtriae kaBapuspcl Tpokdp
Gisterra di visualizzazione con attacco termico, panno System do wizualizadji z bazy podgrzewajacy, Sderecalg
in microfibra e tampone di pulizia trocar zmikrofibry i sztyftemn do wycierania trokara

isterra de visualizacidn con bottn de calentamients,  Istma Gobekll, Mikrofiber Bezli ve Trokar Temizeyicil

fio-de microfibra ytrdcar de limpieza Gorintilleme Sistemi

isterna de Visualizagdo com Centro de Aquecimento, Chcrena Brayamm3alin < Gnokom nogorpaea,

ano de Microfibra & Limpador de Trocarte mﬂ?‘ﬁm‘“cwm““ IOHIOM [T LHCTI
ﬂ?ﬂﬁﬁ Wm{r&t;;m;mmgsebmem Vizualizalnlsystém s ohfivacim rozbolovatem, litkou

S . . zmikrowlikna a trokarorim tamponem

Wisualiseringssystern med uppvirmningsstation, Kiépalkaté renchzer melegit qgel, mikroszélas
mikrofiberdul och troakartorkars el el s trolrtiniovel

) S QRx® ®

This product does  Singleuse  ONLY  Donot Do meot wse if Caution, consultt
niot contain natural resterilize package is opened  accompanying
rubber latex o damaged docurments

e

2014 Covidien. Made in USA.
i Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansheld, MA 02048 LISA
I[EefEr] Cowidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamare,
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Protetor e Desembacador de Lentes de Endoscopios Clearify™

FORMULARIO DE DEVOLUCAO DE PRODUTO DE RECALL

PREENCHA ESTE FORMULARIO

Data: | | | |
Nome da pessoa preenchendo o formulario: Cargo: |
N° telefone: | \ E-mail: | |
Como o produto foi adquirido? (Por favor, marque SOMENTE A ou B)
Diretamente da Medtronic (Preencher A): |:| De um distribuidor (Preencher B): [ ]
A. Clientes diretos: B. De um distribuidor:
Nome da Instituicao: | | Distribuidor:
N° conta | | Informacodes do cliente:
Endereco da Instituicao: Nome do cliente:
End.:
Cidade: | |
[Cidade |
Estado;| ce: [ |
estado || cep

RETORNAR este formulario para vanessa.m.valpeteris@medtronic.com e natalia.j.maia@medtronic.com.

Numero de autorizacdo de bens retornados (RGA): (favor incluir apds receber o niimero do servigo de atendimento ao cliente)

Sem estoque (Favor marcar): |:|
Codigo do item Numero do lote Qtd. CasoouCada

Confirmo o recebimento da notificacdo de recall do dispositivo do sistema de visualizacao Clearify ™ com data de 04 de
outubro de 2016 e compreendi as instrucdes do recall que foram fornecidas.

(assinatura obrigatoria)
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